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PREFATA

Prezentul ghid practic privind schimbul de date explica aspectele practice ale obligatiilor in
materie de schimb de date in contextul Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind
produsele biocide (denumit in continuare ,BPR"). Acest ghid face parte dintr-o serie
speciala de ghiduri practice privind schimbul de date in temeiul regulamentului mentionat,
care include, de asemenea, o introducere cu privire la Regulamentul privind produsele
biocide si consideratii privind IMM-urile, precum si ghiduri practice privind scrisorile de
acces si consortiile.

Ghidul practic nu ar trebui sa fie citit in mod izolat. Agentia pune la dispozitie si alte
documente de orientare si incurajeaza trimiterea la acestea.

Seria speciala de ghiduri practice a fost elaborata de Comisia Europeanad, in colaborare cu
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (denumita in continuare ,Agentia”), precum si
cu autoritatile competente din statele membre (denumite in continuare ,ACSM"), un
esantion de IMM-uri, asociatii reprezentative, firme de avocatura si de consultanta tehnica.
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Lista de abrevieri

Urmatoarele conventii textuale sunt utilizate in prezentul ghid practic.

Termen standard/ | Explicatie

abreviere

ACSM Autoritatile competente din statele membre responsabile cu
aplicarea Regulamentului privind produsele biocide (,BPR"),
desemnate in temeiul articolului 81 din BPR

BPD Directiva 98/8/CE a Parlamentul European si a Consiliului din 16
februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide
(Directiva privind produsele biocide)

BPR Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentul European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide (Regulamentul privind produsele
biocide)

FPB Familie de produse biocide

IMM-uri Intreprinderi mici si mijlocii

REACH Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

RPB Registru pentru produse biocide

SA Substanta activa

SdA Scrisoare de acces

SBP Produsul biocid identic (Same Biocidal Product)

TA Titularul autorizatiei

TP Tip de produs

UE Uniunea Europeana
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Lista de termeni si definitii

iIn scopul ghidurilor practice, se aplicd definitiile prevazute la articolul 3 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare
~Regulamentul privind produsele biocide” sau ,BPR"). Definitiile cele mai relevante sunt
reproduse mai jos, impreuna cu alti termeni standard utilizati in ghidurile practice.

Termen standard/ | Explicatie
abreviere

Acces

Agentia

Cale rapida

Cale standard

Dreptul de a face
trimitere

Echivalenta
tehnica

Familie de

produse biocide

Furnizor de date

Lista in temeiul
articolului 95

Termenul este utilizat cu referire la dreptul de a face trimitere la
date/studii atunci cand se prezintd cereri in temeiul BPR, in urma
unui acord cu proprietarul datelor. In functie de continutul
acordului privind schimbul de date, acesta poate insemna, de
asemenea, dreptul de a inspecta copii ale studiilor si/sau dreptul
de a obtine copii ale studiilor.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice, infiintata in temeiul
articolului 75 din REACH

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces fin scopurile
mentionate la articolul 95, care prevede negocieri limitate si un
scurt acord scris privind schimbul de date. Este descrisa, de
asemenea, ca o tranzactie ,directa”.

Metoda de obtinere a unei scrisori de acces care prevede discutii
detaliate cu privire la drepturile prevazute de scrisoarea de acces,
impreuna cu un acord scris detaliat privind schimbul de date.

Dreptul de a face trimitere la date/studii atunci cand se prezinta
cereri in temeiul BPR, in urma unui acord cu proprietarul datelor
(drept care se acorda, de regulda, printr-o scrisoare de acces).
Dreptul de a face trimitere poate fi acordat, de asemenea, de
catre Agentie in urma unei dispute privind schimbul de date in
conformitate cu articolul 63 alineatul (3) din BPR.

Similaritatea, in ceea ce priveste compozitia chimica si profilul de
pericol, dintre o substanta produsa fie dintr-o sursa diferitda de
sursa de referinta, fie din sursa de referinta, dar in urma unei
schimbari in procesul si/sau a locului de fabricatie, si o substanta
din sursa de referinta pentru care a fost realizata evaluarea initiala
a riscului, astfel cum se prevede la articolul 54 din BPR [articolul 3
alineatul (1) litera (w) din BPR]. Echivalenta tehnica este o cerinta
pentru o cerere de autorizare a produsului, dar nu este o cerinta
pentru o cerere in temeiul articolului 95 din BPR si nu este o
conditie juridica prealabila pentru schimbul de date in conformitate
cu articolele 62 si 63 din BPR.

Un grup de produse biocide cu (i) utilizari similare; (ii) aceleasi
substante active; (iii) compozitie similara cu variatii specificate si
(iv) niveluri similare de risc si eficacitate [articolul 3 alineatul (1)
litera (s) din BPR].

Intreprinderea/persoana care prezintd datele Agentiei/ACSM in
legatura cu o cerere in temeiul BPD sau BPR.

Lista de substante relevante si de furnizori publicata de Agentie in
conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din BPR.
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Schimbul de date

Termen standard/ | Explicatie
abreviere

Produs biocid
identic
Produs de

referintd conex

Program de

revizuire

Scrisoare de acces

Similaritate
chimica

Solicitant
potential

Substanta activa

existenta

Substanta activa

noua

Toate eforturile

necesare

Un produs biocid/o familie de produse biocide, care este identic(a)
cu un produs de referinta conex/familie de produse conexe, in
temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al
Comisiei din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de
autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului.

In contextul unei autorizatii SBP, acesta este produsul biocid sau
familia de produse biocide care a fost deja autorizat(a) sau pentru
care a fost depusa cererea, cu care SBP este identic.

Programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente continute in produsele biocide
prevazute la articolul 89 din BPR.

Un document original, semnat de proprietarul datelor sau de
reprezentantul acestuia, care prevede ca datele pot fi utilizate in
beneficiul unui tert de catre autoritatile competente, Agentie sau
Comisie in sensul BPR [articolul 3 alineatul (1) litera (t) din BPR].

O verificare care poate fi realizata inainte de adoptarea deciziei de
aprobare pentru o substanta activa si care evalueaza identitatea
substantei si compozitia chimica a unei substante active care
provine dintr-o sursa, cu scopul de a stabili similaritatea in ceea ce
priveste compozitia chimicd cu aceeasi substanta provenind dintr-
o sursa diferita.

Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste sau studii in
sensul BPR [articolul 62 alineatul (1) din BPR].

O substanta care, la 14 mai 2000, exista pe piata drept substanta
activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele stiintifice sau
decét cele legate de activitatile de cercetare si dezvoltare orientate
catre produse si procese [articolul 3 alineatul (1) litera (d) din
BPR].

Substanta care, la 14 mai 2000, nu exista pe piata drept
substanta activda a unui produs biocid in alte scopuri decat cele
stiintifice sau decat cele legate de activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate catre produse si procese [articolul 3 alineatul
(1) litera (d) din BPR].

Nivelul de diligenta necesara atunci cand se negociaza schimbul de
date in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din BPR.
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1. Ce este acest ghid practic si cum va ajuta?

(a) Prezentul ghid practic ofera sfaturi practice cu privire la unul dintre elementele de
baza care std la baza intregului sistem UE de reglementare a produselor biocide:
schimbul de date. In mod specific, ghidul explica urmatoarele aspecte:

e ce ar trebui sa faca, in practica, solicitantii potentiali si proprietarii datelor
pentru a se pregati pentru schimbul de date;

e modul in care ar trebui sa se desfasoare negocierile intre parti; si
e rezultatele posibile ale negocierilor.

(b) Scopul principal al prezentului ghid practic este de a oferi asistenta tuturor partilor
implicate in schimbul de date in cadrul BPR, astfel incat acestea sa ajunga la acorduri
privind schimbul de date. BPR impune partilor obligatia de a depune toate eforturile
necesare - cu buna-credinta - pentru a ajunge la un acord cu privire la schimbul de
date. Daca nu se ajunge la un acord, in anumite circumstante si pentru anumite
tipuri de date, Agentia poate sprijini solicitantii potentiali prin acordarea permisiunii
de a face trimitere la datele solicitate. Acest ghid practic ofera sfaturi si indrumari cu
privire la modul in care partile pot desfasura cu succes negocieri in care sa depunad
toate eforturile necesare, astfel incat sa ajunga la un acord cu privire la schimbul de
date si la contributia echitabila, transparenta si nediscriminatorie la costurile datelor.

2. Normele privind schimbul de date: ce masuri practice ar
trebui sa ia solicitantul potential si proprietarul de date

In aceastd sectiune sunt abordate urmatoarele aspecte:

e pentru solicitantul potential, (a) ce trebuie sa faca pentru a identifica datele
relevante si (b) o data identificate, ce se intampla in continuare.

e pentru proprietarul datelor, se sugereaza pregatiri inaintea posibilelor abordari din
partea solicitantilor potentiali.

2.1. Solicitantul potential

BPR stabileste datele specifice care sunt necesare pentru diferite procese. Sectiunea
urmatoare prezintd etapele pe care un solicitant le poate parcurge pentru a identifica
datele de care are nevoie, datele care lipsesc si modul in care sa initieze negocieri.

Daca un solicitant potential nu dispune de datele necesare, acesta poate lua in considerare
contactarea directa a proprietarului/furnizorului de date si solicitarea listei de date
transmise la care ar fi interesat sa aiba acces. Acest lucru ar fi deosebit de relevant pentru
intreprinderile care solicita includerea pe lista in temeiul articolului 95 si care ar putea fi
interesate sa aiba dreptul de a face trimitere la intregul set de date prezentate de catre
participantul la programul de revizuire.

(a) Identificarea datelor lipsa

Articolul 63 alineatul (4) din BPR prevede ca solicitantul potential contribuie numai la
costurile aferente informatiilor pe care acesta trebuie sa le prezinte in sensul BPR. Prin
urmare, punctul de plecare pentru orice solicitant potential este sa se intrebe: ,ce date imi
lipsesc?”, in ceea ce priveste atat datele care lipsesc efectiv, cat si, eventual,
Tmbunatatirile care ar putea fi aduse calitatii/robustetii datelor detinute de solicitantul
potential. Intrucat dreptul de a face trimitere la date se acorda per intreprindere/persoana,
pentru a raspunde la intrebare, solicitantii potentiali vor trebui sa parcurga urmatoarele
etape:
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Prima etapa: Identificarea cerintelor in materie de date

e Pentru depuneri de dosare in temeiul articolului 4 si urmatoarele din BPR
(aprobarea unei substante active), solicitantul potential poate identifica toate
datele care trebuie sa fie incluse in dosarul sau consultand anexa II la BPR si
anexa III la BPR pentru cel putin un produs biocid reprezentativ.

e Pentru depuneri de dosare in temeiul articolului 20 si urmatoarele din BPR
(autorizarea produselor biocide), solicitantul potential poate identifica toate datele
care trebuie sa fie incluse in dosarul sau consultand anexa III la BPR si anexa II la
BPR pentru fiecare substantd activd din produsul biocid®.

e Pentru depuneri de dosare in temeiul articolului 95 din BPR (pentru includerea pe
lista Tn temeiul articolului 95), solicitantul potential poate identifica toate datele
care trebuie sa fie incluse in dosarul sau consultdnd anexa II la BPR sau anexele
ITIA, IV sau IIIA la Directiva 98/8/CE privind produsele biocide (denumita in
continuare ,BPD"”)2. Pentru substantele active care au fost deja aprobate,
informatiile publicate de Agentie, in special raportul de evaluare (a se vedea
articolul 67 din BPR), vor contine, de asemenea, informatii cu privire la datele
necesare.

A doua etapa: Stabilirea masurii in care nevoile de date pot fi indeplinite prin

trimitere la datele pe care solicitantul potential le are deja sau la care se poate
obtine acces rapid si gratuit

In urmé&toarele situatii, solicitantul potential nu va trebui s& pliteascd pentru a face
schimbul de date necesare:

e in cazul in care detine deja datele sau are dreptul de a le utiliza intr-un scop BPR*.

e 1n cazul in care punctul final al datelor in cauza poate fi abordat printr-un acord de
renuntare la date sau nu este necesar din punct de vedere stiintific®.

e 1n cazul in care datele care lipsesc nu mai sunt date protejate in temeiul normelor
aplicabile in cadrul BPD/BPR. Este putin probabil ca acest lucru sa se intample
fnainte de 2017, intrucat perioadele de protectie a datelor in temeiul BPD sunt, in
general, incd valabile. In plus, pentru substantele active care fac obiectul
programului de revizuire (de exemplu, substante care existau pe piata UE la 14
mai 2000 ca substanta activa a unui produs biocid) in cazul carora nu s-a luat
nicio decizie cu privire la aprobarea lor inainte de intrarea in vigoare a BPR,
articolul 95 alineatul (5) din BPR extinde perioada de protectie pana la 31
decembrie 2025.

! De retinut c§ pentru o cerere de autorizare simplificatd sunt necesare mai putine date, astfel cum
se prevede la articolul 20 alineatul (1) litera (b) din BPR.

2 1n acest sens, a se vedea, de asemenea, Ghidul Agentiei privind aplicarea articolului 95 din BPR:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation?panel=bpr-data-

sharing.

3 A se vedea pagina 84 din Ghidul REACH, sectiunea 4.7.1 ,Etapa 1: Colectarea individuald si
inventarul de informatii disponibile” pentru orientari si informatii privind normele REACH echivalente.
A se vedea, de asemenea, paginile 56-58, care ofera orientari in special cu privire la aspecte legate
de drepturile de autor si masura in care partile au dreptul de a face trimitere la datele publicate
si/sau datele a caror proprietate intelectuala este detinuta de catre o parte terta.

4 Solicitantul potential ar putea sd nu detind datele, dar s3 ajungd, cu toate acestea, la un acord cu
proprietarul datelor conform caruia poate utiliza datele in sensul BPR. Conceptul de utilizare a datelor
va depinde de acordul cu proprietarul datelor si ar putea include o scrisoare de acces care acorda
dreptul de a face trimitere la datele respective sau dreptul de acces fizic la studiile ca atare si dreptul
de a depune studiile sau o scrisoare de acces.

> Pentru detalii suplimentare, a se vedea articolul 6 alineatul (2) si articolul 21 din BPR.
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A treia etapa: Enumerarea datelor care lipsesc

Compararea cerintelor referitoare la date din dosar cu datele pe care solicitantul potential
le detine deja sau la care are acces.

A patra etapa: Stabilirea faptului daca datele care lipsesc sunt sau nu date care

implica teste pe vertebrate

Stabilirea faptului daca un anumit test implica sau nu testarea pe animale vertebrate nu ar
trebui sa fie dificila. Daca testul implica animale vertebrate, solicitantul potential nu poate
sa repete studiul in cazul in care acelasi studiu a fost prezentat deja in cadrul BPD/BPR.
Pentru a afla daca anumite teste au fost prezentate, solicitantul potential poate depune o
cerere la Agentie.

Pentru orice negocieri privind schimbul de date, ambele parti vor trebui sa depuna toate
eforturile necesare pentru a ajunge la un acord. In cazul in care negocierile nu ajung la un
rezultat, Agentia poate acorda permisiunea de a face trimitere la date care implica teste pe
vertebrate (pentru detalii suplimentare, a se vedea sectiunea 4.2).

A cincea etapa: In cazul in care depunerea dosarului se face in conformitate cu

articolului 95 din BPR

... solicitantul potential trebuie sa stie ca, daca negocierile nu ajung la un rezultat, Agentia
fi poate acorda, de asemenea, permisiunea de a face trimitere la studii toxicologice,
ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in mediu referitoare la o substanta
activa existenta inclusa in programul de revizuire (pentru detalii suplimentare, a se vedea
sectiunea 4).

Concluzie privind identificarea datelor relevante

La sfarsitul acestor etape, solicitantul potential va fi identificat exact ce date care implica
teste pe vertebrate i lipsesc si, in cazul in care se solicita includerea pe lista in temeiul
articolului 95, ce studii toxicologice, ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul
in mediu referitoare la o substantd activa existenta fii lipsesc. De asemenea, solicitantul
potential va fi stabilit dacd lipsesc date care implicd teste pe nevertebrate. In orice caz,
partile la negocieri - solicitantul potential si proprietarul datelor — trebuie sa respecte
normele privind schimbul de date atunci cand solicitantul potential abordeaza proprietarul
datelor — norma principala fiind aceea ca trebuie sa se depuna toate eforturile necesare in
cadrul negocierilor (pentru detalii suplimentare, a se vedea sectiunea 3.2).

(b) Dupa ce solicitantul potential stabileste ca ii lipsesc date relevante, ce se
intampla in continuare?

Prezentul ghid practic pune accentul pe dreptul solicitantului potential si al proprietarului
de date de a incheia in mod liber contracte intre ei. Prin urmare, punctul de plecare pentru
schimbul de date se afld in afara BPR si depinde de cele douad seturi de parti.

Daca solicitantul potential si proprietarul datelor ajung la un acord privind schimbul
voluntar de date, nu existd niciun motiv sa se recurga la proceduri de solicitare de
informatii sau de contestare prevazute de BPR. Acest lucru se poate intémpla daca, de
exemplu, solicitantul potential stie deja ce intreprindere/persoana detine datele pe care le
solicita pentru schimb - intr-o astfel de situatie, acesta poate alege pur si simplu sa
abordeze intreprinderea/persoana respectiva in vederea negocierii accesului, fara
implicarea Agentiei. Acest lucru este valabil, de asemenea, in ceea ce priveste dosarele
complete de date, studiile selectate, precum si orice tip de studiu necesar. Pe scurt, orice
aspect poate fi negociat intre partile relevante cu privire la schimbul de date in sensul BPR,
avand cunostintd de faptul cd se poate recurge la procedura de contestare numai in
anumite circumstante (pentru detalii suplimentare, a se vedea sectiunea 4.2).
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Daca solicitantul potential nu stie cine este proprietarul datelor sau daca datele care i sunt
necesare au fost deja prezentate la Agentie/ACSM, acesta poate solicita informatii de la
Agentie. Trebuie retinut ca o contestatie se poate depune cel mai devreme la o luna dupa
ce Agentia a raspuns la solicitarea de informatii. Normele in materie se regasesc in
articolele 62 si 63 din BPR si, conform acestora, trebuie sa se parcurga trei etape

principale.

PRIMA ETAPA: analizati daca doriti si transmiteti Agentiei o solicitare de informatii®

Ce prevede legea

Ce aveti de facut in practica

Articolul 62 alineatul (2) din BPR
prevede ca solicitantii potentiali (si
anume ,orice  persoana care
intentioneaza sa efectueze teste
sau studii”) ,adreseaza, in cazul
datelor care implica teste pe
vertebrate, si poate adresa, in cazul
altor date, o cerere scrisd” Agentiei
«pentru a stabili daca astfel de
teste sau studii au fost deja
prezentate” Agentiei ,sau unei”
ACSM ,in cadrul unei cereri
anterioare in temeiul” BPR sau BPD.

Pentru a depune o cerere, trebuie sa va

inregistrati si sa va logati pe RPB.

o accesati:

o http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/.”

o Faceti clic pe linkul catre ,R4BP” pe partea
dreapta a paginii.

o Completati  formularul de inregistrare
disponibil, daca nu ati facut deja acest lucru.
Faceti clic pe tipul de cerere necesara (pentru
informatii suplimentare, a se vedea

http://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/r4bp/biocides-submission-
manuals)

Completati sectiunea relevanta utilizand meniul
vertical pentru a identifica substanta activa de
care sunteti interesat.

Agentia verificd daca au fost deja prezentate
date pentru substanta respectiva.

A DOUA ETAPA: Rispunsul Agentiei

Ce prevede legea

Ce aveti de facut in practica

Articolul 62 alineatul (2) din BPR
precizeazd ca, la primirea unei
solicitari, Agentia va stabili daca
studiile identificate au fost deja
prezentate Agentiei sau unei ACSM.
In cazul in care se stabileste ca
datele au fost deja prezentate
Agentiei sau unei ACSM, aceasta
~comunica fara intérziere
solicitantului potential numele si
datele de contact ale furnizorului de
date si ale proprietarului datelor”.

e Daca datele au fost deja prezentate Agentiei
sau unei ACSM in temeiul BPR sau BPD,
Agentia notifica solicitantul potential.

e In mod normal, Agentia réspunde in termen
de 15 zile lucratoare de la data la care
solicitantul potential a depus cererea.

e Se comunica solicitantului potential numele si
datele de contact (adresa de e-mail) ale
intreprinderii/persoanei care a transmis
datele Agentie/ACSM (denumit in continuare
~furnizorul de date”).

e Solicitantului potential i se emite, de

® A se vedea pagina 78 din Ghidul REACH, sectiunea 4.1 ,Scopul procesului de solicitare de
informatii”, precum si sectiunea 4.2 ,Procesul de solicitare de informatii este obligatoriu?” pentru
orientdri si informatii cu privire la scenariile REACH echivalente.

7 A se vedea, de asemenea, Manualul pentru transmiterea cererilor privind produsele biocide,

versiunea 3.0 - sectiunea 7.1:

http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 04 active substances en.pdf.
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asemenea, un numar de cerere care trebuie
sa fie pastrat, intrucat acesta i va permite sa
demonstreze ca a depus o cerere de
informatii in cazul in care se ajunge la o
disputa.

e Trebuie retinut, de asemenea, ca Agentia nu
numai ca va notifica solicitantul potential cu
privire la aceste detalii, ci va informa, de
asemenea, furnizorul de date ca a primit o
solicitare scrisa din partea solicitantului
potential.

A TREIA ETAPA: Cererea citre proprietarul datelor

Ce prevede legea

Articolul 62 alineatul (2) din BPR
precizeaza ca ,daca este cazul,
persoana care a prezentat datele
faciliteaza contactul dintre
solicitantul potential si proprietarul
datelor”.

Articolul 63 alineatul (1) din BPR
precizeaza ca, in cazul in care s-a
depus o cerere de schimb de date,
solicitantul potential ,si proprietarul
datelor fac toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord privind
punerea in comun a rezultatelor
testelor sau studiilor cerute (...)
Acest acord poate fi inlocuit de
prezentarea cazului in fata unui
organism de arbitraj Si
angajamentul de a accepta
hotardrea acestuia.”

Ce aveti de facut in practica

Odata ce solicitantul potential primeste datele de
contact ale furnizorului de date de la Agentie, acesta
decide daca sa trimitda o cerere furnizorului de date.
Trebuie sa se solicite furnizorului de date o lista a
testelor sau studiilor individuale prezentate (a se
vedea etapa urmatoare)®.

In acest moment, furnizorul de date decide daci s3
contribuie la facilitarea contactului cu proprietarul
datelor, daca este cazul. Ambele parti (solicitantul
potential si furnizorul/proprietarul datelor) au
obligatia de a depune toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord privind schimbul datelor
care au fost identificate. In consecintd, este
necesara planificarea din timp.

Un model de cerere este furnizat in anexa 1.

2.2.

Proprietarul/furnizorul de date: pregatiri sugerate inaintea

abordarilor din partea solicitantilor potentiali

(@) Orice intreprindere/persoana care detine informatii care au fost prezentate pentru
orice scop unei ACSM sau Agentiei in sensul BPD/BPR este posibil sa primeasca o
cerere de schimb de date. De asemenea, proprietarii datelor trebuie sa anticipeze ca
vor primi cereri de acces la studiile individuale (vertebrate si nevertebrate), precum
si posibile cereri de acces la dosare complete.

(b) In consecinta, desi nu existd nicio obligatie legald de a face acest lucru in temeiul
BPR, proprietarii datelor pot lua in considerare desfasurarea urmatoarelor doua
etape, pentru a evita intarzieri in procesul de negociere privind schimbul de date.

8 In cazul in care, cu toate acestea, solicitantul potential nu poate obtine informatiile de la furnizorul
de date, acest lucru poate fi un indiciu ca proprietarul datelor nu depune toate eforturile necesare. La
negocierea schimbului de date si a contributiei la costuri, trebuie sa se retind, de asemenea, ca
solicitantul potential nu trebuie in mod necesar sa aiba acces la toate datele prezentate, ci numai la
datele necesare pentru a depune cereri de aprobare in sensul BPR.
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Prima etapa: Stabilirea probabilitatii unei abordari din partea unui solicitant

potential

Examinarea, pe cat posibil, a activitatilor intreprinse pana 1in prezent de
furnizorul/proprietarul de date in sensul BPD si/sau BPR. Examinarea ar trebui sa vizeze
identificarea situatiilor in care datele sale, detinute in comun sau individual, au fost
prezentate oricarei ACSM din UE sau Agentiei. Se includ toate situatiile respective. In orice
caz, faptul ca autoritatile de reglementare competente au inregistrat numele furnizorului
de date in legatura cu testul/studiul inseamna ca exista potentialul de a fi contactat de un
solicitant potential.

Prin urmare, este posibila o abordare daca:
o datele se refera la o substanta activa din programul de revizuire;

o datele se refera la o substanta activd noua care a fost aprobata sau este in curs
de evaluare in temeiul BPD sau BPR;

o datele se refera la un produs biocid care este in curs de evaluare sau a fost
autorizat in temeiul BPD sau BPR.

In contextul articolului 95 din BPR, participantii la programul de revizuire sunt susceptibili
de a fi abordati de catre un solicitant potential si, prin urmare, trebuie sa ia in considerare
pregadtirea in consecintda. In ceea ce priveste calendarul, acest potential este crescut in
special pana la termenul de 1 septembrie 2015 prevazut de articolul 95.

Cu toate acestea, trebuie retinut faptul ca orice persoand/intreprindere care a prezentat
date sau detine date care au fost prezentate poate fi contactatd de catre un solicitant
potential pentru a negocia schimbul de date.

A doua etapa: Pregatirea in consecinta

Daca au fost identificate date relevante, se ia in considerare intreprinderea urmatoarelor
masuri:

¢ Alcatuiti o lista detaliata a datelor/studiilor/testelor prezentate si fiti pregatit sa
fmpartasiti aceasta lista in cazul in care sunteti contactat de un solicitant potential
interesat de schimbul de date.

e Retineti numerele CAS si CE ale substantei in cauza.

o Retineti elementele specifice studiului (data, autorul, tipul etc.).

e Colectati informatii privind costurile aferente studiului.

e Prezentati un set intern de proceduri pentru a raspunde oricarei abordari primite.

e Desemnati membrii personalului care sa fie responsabili pentru solutionarea unor
astfel de abordari.

o Daca datele sunt detinute impreuna cu alte persoane, stabiliti coordonarea pe céat
posibil Tn prealabil cu acestea pentru a determina cine detine rolul principal sau
pentru impartirea acestui rol pentru a raspunde la o abordare si modul in care se
realizeaza acest lucru.

e Luati in considerare rolul furnizorului de date in cazul in care acesta este o
intreprindere/persoana diferitd de proprietarul datelor. In special:

o verificati daca furnizorul de date are mandatul de a negocia in numele
proprietarului datelor;

o verificati daca furnizorul de date are mandatul de a negocia accesul la o serie
de date (de exemplu, dosarul complet), astfel incat negocierile sa nu
trebuiasca neaparat sa aiba loc pentru fiecare studiu in parte;
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o verificati daca furnizorul de date are mandatul de a negocia accesul cu un
grup de solicitanti potentiali; si

o In general, asigurati coordonarea cu furnizorul de date in ceea ce priveste
abordarea schimbului de date care trebuie sa fie adoptata.

De asemenea, in special in contextul termenului urmator referitor la articolul 95 din BPR si
avand in vedere obligatia de a depune toate eforturile necesare pentru a conveni asupra
schimbului de date, astfel de informatii, in special lista studiilor, ar trebui sa fie furnizate
cu usurinta de catre furnizorii/proprietarii de date, la cerere, atunci cdnd sunt contactati de
solicitantii potentiali. In plus, astfel cum este descris mai jos, proprietarii de date ar putea
lua In considerare, de asemenea, optiunea unei cdi rapide si ar putea dezvolta scenarii
posibile pentru a facilita un acord prin negociere simplificata.

2.3. Rezumat

(a) Etapele de mai sus sunt doar sugestii, cu scopul de a facilita negocierile pentru
realizarea unui schimb de date intre solicitantul potential si proprietarul datelor
(sau furnizorul de date). Etapele nu sunt nici prescriptive, nici obligatorii.

(b) Principiul cheie care trebuie avut in vedere in orice moment este ca orice tipuri de
date si toate tipurile de date pot fi partajate in cadrul BPR. Datele care implica
teste pe vertebrate sau nevertebrate se pot referi la un singur studiu sau la un
dosar complet. Revine partilor sa convina asupra a ceea ce doresc sa partajeze,
avand in vedere cd, in anumite circumstante, schimbul de date poate fi impus de
catre Agentie pentru datele care implica teste pe vertebrate si pentru studiile
toxicologice, ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in mediu
referitoare la includerea pe lista in temeiul articolului 95 pentru o substantd activa
existenta in programul de revizuire.

(c) Negocierile se pot referi la obtinerea dreptului de a face trimitere la studii doar sub
forma unei scrisori de acces sau pentru a obtine acces, de asemenea, la copii pe
suport de hartie sau la copii efective ale datelor si dreptul de a utiliza datele
respective (prin depunerea de copii sau a unei scrisori de acces). Partile sunt libere
sa negocieze. Cu toate acestea, solicitantul potential nu poate fi obligat sa
cumpere ,mai mult” decat dreptul simplu de a face trimitere, in timp ce, la randul
sau, proprietarul datelor nu poate fi obligat sa vanda ,mai mult” decat dreptul
simplu de a face trimitere.

Indiferent de tipul de date sau de gradul de acces la date solicitat, se aplica
aceleasi principii de negociere: fiecare parte trebuie sa abordeze negocierile
depunand toate eforturile necesare pentru a ajunge la un acord privind schimbul
de date care este corect, transparent si nediscriminatoriu. Urmatoarea sectiune
explica ce presupune aceasta.

3. Normele privind schimbul de date: tipul de negocieri pe
care ar trebui sa le initieze partile si modul in care
poate fi calculata compensatia pentru schimbul de date’

Intrucat prezentul ghid practic urmareste, in special, facilitarea procesului de schimb de
date, acesta este conceput pentru a sprijini partile sd ajunga la un acord si sa evite
disputele. Intr-adevér, implicarea Agentiei pentru a stabili dacd solicitantul potential si
proprietarul datelor au depus toate eforturile necesare (probabil dupa o perioada lunga de

9 A se vedea, de asemenea, pagina 18 din Ghidul REACH, sectiunea 1.3 ,Principii esentiale pentru
schimbul de date"” si pagina 93, sectiunea 4.9.2 ,,Cum trebuie conduse negocierile pentru a preveni
conflictele legate de schimbul de date?” pentru mai multe informatii si orientari privind scenarii
REACH echivalente.
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negocieri) ar trebui sa reprezinte o ultima solutie, in cazul in care negocierile nu au fost
incununate de succes. Prin urmare, luand in considerare acest aspect, ghidul practic ofera
in continuare:

e o0 descriere a tipului de negocieri care poate avea loc; si

e 0 abordare graduala a schimbului de date pentru a evidentia factorii care sunt
implicati intr-un efort de negociere si modalitatea in care contributia la costuri
poate fi determinata in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu.

3.1. Tipul de negocieri care pot avea loc: calea rapida vs. calea
standard

BPR nu impune tipul de negocieri care ar trebui sa se desfasoare, dar prezentul ghid
practic sugereaza doua abordari: prima este ,calea rapida”; a doua este ,calea standard”.

Inainte de a explica diferenta, indiferent de tipul de negocieri dintre parti, BPR impune (i)
depunerea tuturor eforturilor necesare de catre parti, si (ii) stabilirea costului in mod
echitabil, transparent si nediscriminatoriu. Un mesaj clar de retinut este ca aceste principii
se aplica in orice moment, indiferent daca se utilizeaza calea rapida sau calea standard de
negociere.

Prima metoda: Calea rapida

Este posibil ca solicitantii potentiali si proprietarii de date sa nu doreasca sa desfasoare
negocieri dincolo de ceea ce este absolut necesar pentru a vinde si a cumpara o scrisoare
de acces (denumita in continuare ,SdA"). Acestia s-ar putea multumi cu faptul ca pot
conveni sa partajeze datele fird aranjamente contractuale complexe. in ultim3 instanta,
BPR nu contine dispozitii care impun partilor sa initieze negocieri indelungate si detaliate
pentru a lua in considerare toate posibilele aspecte ale schimbului de date si nu exista
nicio dispozitie care sa impuna partilor sa incheie acorduri de confidentialitate sau acorduri
scrise privind schimbul de date.

Astfel de negocieri rapide pot fi oportune in anumite circumstante, de exemplu in cazul in
care negocierile fac in mod necesar obiectul unei perioade reglementare bine stabilite, cum
ar fi termenul de 1 septembrie 2015 pentru includerea pe lista in temeiul articolului 95. De
asemenea, obiectul schimbului de date se poate preta unui tip de negociere directa (,,over-
the-counter”), intrucat, in realitate, tranzactia este una simpla. Acesta ar putea fi cazul, de
exemplu, pentru anumite produse chimice de baza si date/dosare simple, precum si in
special atunci cand se solicita si se ofera o scrisoare de acces pentru dosarul complet.

Metoda cadii rapide este conceputa pentru a servi scenariului ,,over-the-counter”. Este
posibil ca partile sd o considere adecvata in cazul in care sunt prezenti (unul sau mai multi
dintre) urmatorii factori:

¢ solicitantul potential solicita doar dreptul de a face trimitere la studii si nu accesul
la copii pe suport de hartie sau la copii efective ale datelor, de exemplu;

e solicitantul potential doreste sa fie inclus pe lista in temeiul articolului 95;

¢ solicitantul potential solicita dreptul de a face trimitere la un ,dosar complet al
substantei”, pe care proprietarul datelor este dispus sa il vanda;

e este posibil ca ,dosarul complet al substantei” sa poata prezenta interes pentru
multi solicitanti potentiali’® si/sau pentru solicitantii care solicit3 fiecare dreptul de
a face trimitere la date in acelasi scop;

e costurile dosarului sunt usor de identificat;

10 Acesta poate fi, de exemplu, cazul substantelor de baz3, atunci cdnd un num3r mare de solicitanti
potentiali incearca fiecare sa fie inclus pe lista in temeiul articolului 95 ca furnizori ai substantelor de
baza pe care le utilizeaza in produsele lor biocide.
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e costurile pot fi relativ usor de calculat si se aplica in mod egal (de exemplu,
aceeasi suma) tuturor solicitantilor potentiali posibili;

e proprietarul datelor poate demonstra ca stabilirea costului a fost realizata intr-un
mod echitabil si nediscriminatoriu;

o proprietarul datelor este transparent in ceea ce priveste modul in care s-a efectuat
calculul si elementele de cost pe care se bazeaza acesta.

De asemenea, calea rapida ar putea fi adecvata inclusiv in cazul in care partile convin
asupra anumitor restrictii ale domeniului de aplicare a scrisorii de acces. Astfel de restrictii
ar putea include, de exemplu, urmatoarele:

¢ solicitantul potential solicita dreptul de a face trimitere la date in sprijinul
produselor biocide in doar unul sau mai multe state membre si partile sunt de
acord ca se reduce proportional compensarea datelor, cu aplicarea unor criterii
obiective;

¢ solicitantul potential solicita dreptul de a face trimitere in sprijinul produselor
biocide pentru o anumita cerere sau, de exemplu, nu este interesat de drepturile
care decurg in temeiul articolului 95 alineatul (4) din BPR si partile convin asupra
faptului ca pentru compensarea datelor sunt necesare scaderi ale costurilor.

In cazul in care partile convin asupra unei proceduri rapide pentru acordarea dreptului de a
face trimitere la date, partile pot lua in considerare utilizarea modelului de scrisoare de
acces din Ghidul practic privind scrisorile de acces. Aceasta este conceputa pentru a fi
descarcata si semnata de ambele parti. Scrisoarea de acces poate fi insotita de un simplu
set de conditii, de exemplu, pentru a reflecta intelegerea la care au ajuns partile in ceea ce
priveste domeniul de aplicare a scrisorii de acces sau termenii de plata (rate, mecanism de
rambursare etc.).

In timp ce un mecanism de rambursare - sau o reducere in avans pentru renuntarea la o
viitoare compensare - ar putea necesita unele discutii intre parti, astfel de acorduri pot fi
incheiate apeland la procedura rapida.

In mod similar, p&rtile pot conveni, de asemenea, asupra faptului cd solicitantul potential
contribuie la costurile unor potentiale studii suplimentare care ar trebui sa fie efectuate de
catre proprietarul/furnizorul de date (de exemplu, in cadrul programului de revizuire
pentru substantele active existente).

Desigur, fiecare parte este libera sa decida in mod voluntar cu privire la caracterul adecvat
al procedurii rapide - si la scrisoarea de acces/termeni si conditii simplificate. Pentru a
sustine aceasta decizie, proprietarul datelor este cel care trebuie sa demonstreze ca
stabilirea costului s-a realizat in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu, inainte de
semnarea scrisorii de acces.

A doua masura: Calea standard

Calea standard a scrisorii de acces se propune in orice alta situatie decat cele descrise mai
sus pentru calea rapida. In special, calea standard ar fi mai adecvatd in cazul in care
partile doresc sa negocieze un acord personalizat privind schimbul de date. Acesta poate fi
cazul, de exemplu, atunci cand:

e costurile datelor la care se solicita accesul sunt complexe (probabil, de exemplu,
din motive istorice sau din cauza unor onorarii extrem de ridicate in programul de
revizuire pentru substantele active existente).

¢ solicitantul potential doreste sa revizuiasca studiile sau doreste sa negocieze
drepturi speciale suplimentare, de exemplu pentru alte utilizari decat in sensul
BPR.

In cazul in care partile ridica o problem& care necesitd un grad de negociere inainte de
ajungerea la un acord, calea standard ar putea fi o optiune. Inainte de a initia astfel de
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negocieri prin calea standard, partile pot alege s& incheie un acord de confidentialitate!?.
De asemenea, un acord scris privind schimbul de date va rezulta in mod normal din
negocierile prin calea standard. In aceasta privinta, modelul de acord de confidentialitate
din anexa 3 poate fi util.

3.2. In general: tipul de negocieri preconizat

Dupa cum s-a mentionat, principiul esential care sta la baza normelor privind schimbul de
date se regaseste la articolul 63 alineatul (1) din BPR, care impune ambelor parti -
solicitantul potential si proprietarul datelor - sa ,faca toate eforturile necesare pentru a
ajunge la un acord privind punerea in comun a rezultatelor testelor sau studiilor” care au
fost solicitate. Articolul 63 alineatul (4) din BPR consolideaza obligatia de a depune toate
eforturile in timpul procesului de negociere, prevazand ca ,compensatiile pentru punerea
in comun a datelor se stabilesc in mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu”.

Obligatia de a face toate eforturile necesare in cadrul negocierilor revine atat solicitantului
potential, cat si proprietarului datelor — aceasta nu este o obligatie cu sens unic. In
practicd, in cazul unei contestatii, Agentia evalueaza daca au fost depuse toate eforturile
necesare de la intrarea in vigoare a BPR la 1 septembrie in 2013.

Dar ce inseamna depunerea tuturor eforturilor necesare? BPR nu ofera o definitie legala.
Agentia va furniza mai multe orientari concrete, sub forma deciziilor sale. Deciziile Agentiei
luate pana in prezent pot fi consultate la adresa
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-product-requlation/data-sharing/echa-
decisions-on-data-sharing-disputes-under-BPRlz. De asemenea, deciziile camerei de
recurs®® vor fi relevante. In lipsa unei definitii stricte, regula principald de urmat este c3
fiecare parte este libera sa semneze un contract cu cealaltd parte dupa caz, sub rezerva
cerintelor din BPR. Agentia va stabili daca, in cadrul negocierilor, fiecare parte a facut
toate eforturile necesare, in contextul fiecarui caz in parte.

Avand in vedere cele de mai sus, orientarile de mai jos vin in sprijinul partilor cu idei
despre ce pot face acestea pentru a ajunge la un acord.

Actionati la timp

Ambele parti trebuie sa isi indeplineasca obligatiile care le revin privind schimbul de date
in timp util. Acestea sunt incurajate sa acorde un termen rezonabil pentru negocieri si sa
demareze eforturile din timp. In cazul in care se depune o contestatie, Agentia va evalua
obligatia privind depunerea tuturor eforturilor necesare de la caz la caz; nu exista o
perioada minima sau maxima pentru negocieri. Partile ar trebui sa fie constiente de
calendarul de reglementare care se aplicd. De asemenea, acestea ar trebui sa fie
constiente de orice termene (rezonabile) care sunt stabilite de catre cealalta parte.

11 Atunci cAnd intre p3rti sunt partajate informatii confidentiale, un acord de confidentialitate ar
putea deveni adecvat. Astfel de informatii ar putea include profilul substantei active, lista de clienti,
numele statelor membre pentru care se solicita autorizarea unui produs, tipul exact de produs etc.
Cu toate acestea, trebuie retinut faptul ca elementele concrete pentru calcularea costurilor nu sunt
informatii confidentiale in sensul de a fi sensibile din punct de vedere comercial; dimpotriva,
proprietarul datelor trebuie sa furnizeze o defalcare a costurilor, fara a solicita semnarea unui acord
de confidentialitate. Foarte important, niciun acord de confidentialitate nu ar trebui sa impiedice
partile sa divulge informatii autoritatilor, in special Agentiei, in cadrul procedurii de solutionare a
litigiilor in temeiul articolului 63 din BPR, nici sa le determine sa incalce principiul nediscriminarii in
ceea ce priveste eventualele costuri convenite.

12 Deciziile luate de Agentie in contextul Regulamentului REACH sunt, de asemenea, puncte de
referinta utile: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/echa-decisions-on-
data-sharing-disputes-under-reach.

13 A se vedea http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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In aceastd privint3 si cu titlu de exemplu, in cazul in care una dintre parti doreste s& ofere
celeilalte parti un termen specific pana la care sa raspunda la o intrebare, aceasta ar trebui
sa stabileasca un interval de timp pe care aceasta insasi |-ar considera a fi rezonabil. Un
termen ,rezonabil” ar trebui sa tina seama de situatia celeilalte parti, de exemplu:

e 1n cazul in care cealalta parte este un IMM, aceasta poate avea resurse limitate si
poate intdmpina dificultati in atribuirea de resurse de timp si umane pentru
negocieri, sau

e 1n cazul in care cealalta parte este un grup de lucru sau un consortiu, atunci
trebuie luat in considerare faptul ca procesul de luare a deciziilor poate fi mai lent,
atat pentru ca decizia trebuie sa fie luata de un numar mai mare de
intreprinderi/persoane, dar si pentru ca este posibil sa se fi depus sau primit mai
multe cereri de schimb de date.

In general, p3rtile ar trebui s3 se trateze reciproc astfel cum s-ar trata pe ele insele. La
stabilirea termenelor, ar fi util, de asemenea, un grad cat mai ridicat de precizie - astfel se
vor evita confuziile si ambiguitatea, iar acest fapt ar trebui sa conduca la negocieri fara
probleme. Daca se procedeaza astfel, si in cazul in care negocierile nu sunt incununate de
succes, Agentia va verifica daca s-au oferit termene clare si corecte. Daca termenul nu
este respectat, luati act de intarziere si solicitati justificarea acesteia.

Pastrati evidenta negocierilor

Inregistrati cu atentie fiecare comunicare esentiald si relevantd cu cealaltd parte.

e Fiecare comunicare telefonica sau reuniune care are loc ar trebui sa fie urmata de
0 nota scrisa privind subiectul discutiilor; nota respectiva trebuie sa fie partajata
cu cealalta parte (intrucat, in cazul unei potentiale contestatii, Agentia va lua in
considerare numai documentele care au fost schimbate intre parti), fiind Tnsotita
de o cerere ca cealaltd parte sa confirme in mod expres ca: fie este de acord cu
continutul notei prin e-mail; fie face modificari la aceasta; si precizand ca se
considera ca cealalta parte a acceptat continutul ca o reflectare exacta a reuniunii
daca nu ia nicio masura intr-un termen rezonabil de timp (de asemenea, ar fi
probabil mai bine sa se indice un interval exact de timp, spre deosebire de
precizarea trecerii unei perioade de timp).

e Ar fi util daca fiecare apel telefonic important sau alt mijloc de comunicare verbala
ar fi convertit intr-un document scris contemporan (si anume, convertirea
acestuia, de exemplu, in termen de o zi de la transmiterea comunicarii); ulterior,
aceasta trebuie sa urmeze acelasi schimb si proces de aprobare descris mai sus;

o Ar fi util daca orice e-mail important trimis proprietarului datelor si invers ar avea
o confirmare de citire.

e Fiecare e-mail important ar trebui sa fie salvat si pastrat intr-un loc sigur, intrucat
atat proprietarul datelor, cat si solicitantul potential ar putea avea nevoie sa ofere
Agentiei o astfel de documentatie in cazul in care se depune o contestatie.

Fiti deschis, onest si realist

v A

e Nu ascundeti puncte esentiale de negociere pana in ultimul moment; evitati
surprizele neplacute.

¢ Indicati de la inceput daca se solicita anumite tratamente datorita, de exemplu,
statutului de IMM al solicitantului potential sau al proprietarului datelor; nu trebuie
sa va fie teama sa recunoasteti lipsa de resurse, de experienta sau de capacitati;
faceti acest lucru constienti de faptul ca cealalta parte este incurajata sa ia in
considerare acest lucru in mod special.

o Daca se organizeaza reuniuni directe, luati in considerare faptul ca cealalta parte
poate locui intr-o parte indepartata a UE, cu care nu exista legaturi directe de
transport etc.; cu alte cuvinte, fiti rezonabil si flexibil in asteptarile dumneavoastra
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privind modul in care se vor desfasura negocierile — in schimb, luati in considerare
utilizarea e-mail-ului sau a altor forme de comunicare.

Luati in considerare urmatoarele recomandari

o Fiti consecvent si de incredere.

e Asigurati-va ca fiecare propunere rezonabild oferita de cealalta parte primeste
raspuns in timp util.

e Asigurati-va ca oferiti celeilalte parti o perioada rezonabila de timp pentru a
reactiona (sfarsitul de saptamana si sarbatorile nu trebuie sa fie luate in
considerare in stabilirea calendarului).

e 1In cazul in care considerati c3 cealaltd parte tergiverseazd negocierile, explicati
motivele urgentei. Asigurati-va ca atentionati cealalta parte dacad aceasta intarzie
sa raspunda; solicitati-i sa accelereze negocierile sau sa ofere motive pentru
intarziere si prezentati observatii in mod adecvat (si politicos). Daca nu se ofera
scuze rezonabile, documentati-le si apoi transmiteti celeilalte parti un avertisment.
Documentati avertismentul.

e 1In cazul in care o parte primeste un rdspuns nesatisfacitor, pe care il consider3
neclar, nevalid sau incomplet, este responsabilitatea beneficiarului de a contesta
raspunsul, adresand celeilalte parti intrebari sau argumente constructive clare.

e Asigurati-va ca explicati in mod clar care sunt solicitarile de date specifice; nu
|asati loc pentru ambiguitate.

Concluzie privind ,,depunerea tuturor eforturilor necesare”

La verificarea faptului daca s-au depus toate eforturile necesare, luati in considerare
utilizarea unui tert (nu neaparat un avocat sau consultant, doar o persoana diferita de
partile implicate) si fiti rational atunci cand verificati probele care pot demonstra ca ati
depus toate eforturile necesare. Trebuie sa fie foarte clar ca obligatia privind depunerea
tuturor eforturilor necesare se aplica tuturor partilor participante la negocieri. Exista o
asteptare rezonabila potrivit careia, in cazul in care partile respecta regulile cu bunavointa
si cu buna-credinta, acestea vor ajunge la un acord.

Cu toate acestea, in cazul in care negocierile nu ajung la un rezultat, in ultima instanta,
solicitantul potential poate cere ajutorul Agentiei prin depunerea unei contestatii. Ambele
parti ar trebui sa aiba in vedere faptul ca sistemul a fost proiectat pentru a fi relativ
simplu. De exemplu, nu se percep taxe care trebuie platite Agentiei si nu trebuie sa fie
implicati avocati.

Initial, va fi in sarcina solicitantului potential implicat in procedura de contestare sa
demonstreze Agentiei ca a respectat aceasta cerinta. Astfel cum s-a mentionat mai sus,
proprietarul datelor va fi invitat, de asemenea, sa prezinte dovezi pentru a arata ca s-au
depus toate eforturile necesare si evaluarea eforturilor depuse efectuata de Agentie se va
baza pe documentatia furnizatd de citre ambele péarti. In cazul in care solicitantul potential
a depus toate eforturile necesare, in timp ce proprietarul datelor nu a facut acest lucru,
Agentia va acorda solicitantului potential permisiunea de a face trimitere la datele
solicitate.

Rezultatul unei proceduri de contestare nu va multumi una dintre parti, spre deosebire de
un aranjament reciproc acceptabil. Procesul de contestatie trebuie declansat numai daca
nu se poate ajunge la un astfel de acord voluntar. In aceastd privintd, partile ar trebui s3
aiba in vedere faptul ca Agentia va analiza doar eforturile depuse inainte de prezentarea
contestatiei. Prin urmare, acordati o perioada adecvata de timp pentru a solutiona situatia
prin intermediul negocierilor inainte de a informa Agentia ca nu s-a putut ajunge la un
acord.
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De asemenea, retineti ca se poate ajunge la un acord voluntar chiar si dupa depunerea
unei contestatii la Agentie si inclusiv dupa ce Agentia a emis decizia. Prin urmare, fiti
deschisi pentru discutii, de asemenea, in timpul unei proceduri de contestare.

! in atentia cititorilor:

A se vedea anexa 2 pentru un document detasabil cu sfaturi.

3.3. In timpul negocierilor, se aplica principiile calcularii
compensatiei'?

(@) Se asteapta ca toate partile sa desfasoare negocierile cu buna credinta: solicitantul
potential va avea acces la datele de care are nevoie, in timp ce proprietarul datelor
va primi compensatii echitabile.

(b) Prin urmare, negocierile privind schimbul de date nu trebuie sa fie considerate ca o
oportunitate comerciald, ci o recunoastere a faptului ca eforturile depuse de
proprietarul datelor in generarea datelor trebuie sa fie compensate in mod rezonabil
si corect de catre cei care trebuie acum sa se bazeze pe acestea. Aceasta permite
solicitantilor potentiali sa obtind acces la datele solicitate pe care nu ar putea sa le
finanteze daca ar suporta toate cheltuielile pe cont propriu. Acest lucru este util, in
special, pentru IMM-uri, fapt subliniat de dispozitiile legale. Articolul 63 alineatul (4)
din BPR prevede ca ,compensatiile pentru punerea in comun a datelor se stabilesc in
mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu”. Ce inseamna asadar acest lucru?

Transparenta

In timp ce conceptele de echitate, transparentd si nediscriminare trebuie fiecare s3 fie
respectate in mod individual, Tn cazul in care negocierile se desfasoara in mod transparent,
va deveni clar daca partile actioneaza sau nu intr-un mod echitabil si nediscriminatoriu.

e Transparenta include obligatia proprietarului datelor de a oferi detalii cu privire la
elementele de cost, precum si modul in care acesta a calculat costurile si a aplicat
principiile sale. Astfel de informatii, inclusiv de exemplu, o defalcare a costurilor
sau informatii de baza cu privire la metodele de calcul, ar trebui sa fie dezvaluite,
la cerere, de catre proprietarul datelor. Orice ezitare datorata faptului ca o astfel
de transparenta poate insemna obligatia de a dezvalui calcule confidentiale, de
exemplu, ar putea fi echilibrata prin cerinta ca solicitantul potential s& semneze un
acord de confidentialitate. Un astfel de acord nu este o cerinta in sensul BPR sau
al legii in general, dar, in cazul in care negocierile implicd chestiuni comerciale
sensibile (cum ar fi teritoriile in care solicitantul potential doreste sa vanda
produsul in cauzd), s-ar putea lua in considerare un acord de confidentialitate. In
orice caz, atat timp cat acest lucru nu Tmpiedica stabilirea calculului costurilor in
mod echitabil si nediscriminatoriu, aceasta nu ar trebui sa compromita
transparenta procesului. Un model pentru un astfel de acord de
nedivulgare/confidentialitate (denumit in continuare ,ANC") se regaseste in anexa
3. Cu toate acestea, trebuie retinut faptul ca nicio parte nu poate insista asupra
unui ANC ca o conditie prealabild inainte de a initia negocieri privind schimbul de
date.

¢ Desi transparenta este esentiald, solicitantii potentiali nu sunt obligati legal sa se
prezinte furnizorilor/proprietarilor de date inainte de semnarea efectiva a unui
acord de schimb de date. Desigur, nimic nu 1i impiedica sa isi dezvaluie
identitatea, dar legea nu impune acest lucru. Prin urmare, solicitantul potential ar

14 A se vedea pagina 87 din Ghidul REACH, sectiunea 4.7.5 ,Etapa 5: Negocieri privind schimbul de
date si partajarea costurilor si rezultatele posibile” pentru orientari si informatii privind normele
REACH echivalente.
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putea negocia prin intermediul unui consultant sau al unui tert. Avand in vedere
acestea, cu cat negocierile devin mai detaliate si mai complexe — de exemplu, in
cazul in care se negociaza restrictiile de utilizare - cu atat mai mare ar putea fi
interesul legitim al proprietarului datelor cu privire la anumite informatii despre
afacerea solicitantului potential si, prin urmare, cu atat mai putin se justifica
~anonimatul” in ceea ce priveste obligatia depunerii tuturor eforturilor necesare.

Nediscriminare

Principiul nediscriminarii are doua dimensiuni:

¢ n primul rand, persoanele aflate in aceeasi situatie nu pot fi tratate in mod diferit,
cu exceptia cazului in care tratamentul diferit poate fi justificat in mod obiectiv;

¢ in al doilea rand, si invers, persoanele aflate in situatii diferite nu pot fi tratate in
acelasi mod, cu exceptia cazului in care acelasi tratament poate fi justificat in mod
obiectiv.

Ponderea costurilor platite de fiecare solicitant potential pentru aceleasi drepturi ar trebui
sa fie identica. Exemple in care se pot justifica ponderi diferite de costuri includ (dar nu se
limiteaza la) urmatoarele:

e acces solicitat pe teritoriul SEE vs. acces solicitat pe teritoriul unui singur stat
membru;

e acces solicitat pentru mai multe tipuri de produse vs. acces solicitat pentru un
singur tip de produs;

e acces solicitat care include copii ale testelor si studiilor sau a altor informatii
valoroase (cum ar fi rezumate detaliate ale studiilor) vs. o scrisoare de acces prin
care se acorda permisiunea de a face trimitere, fara o consultare a studiilor.

Nu exista un raspuns transant nici cu privire la ceea ce constituie o compensatie echitabild
in urma unei negocieri in cursul careia s-au depus toate eforturile necesare. Aceasta va
depinde de faptele fiecarui caz. O abordare echitabilda este una care poate fi sustinuta de o
motivare obiectiva si de dovezi. De asemenea, o abordare echitabild este una in care
partile iau in considerare toate argumentele rezonabile si le accepta sau le refuza politicos.

3.4. Norme generale in temeiul articolului 63 din BPR: baza
costurilor tipice comparata cu cresteri/scaderi tipice'®

In continuare, prezentul ghid practic oferd exemple de aspecte care pot fi discutate intre
solicitantii potentiali si proprietarii datelor atunci cand negociaza schimbul de date. Aceasta
nu constituie o lista exhaustiva, nici nu este conceputa pentru a incuraja partile sa puna in
discutie fiecare dintre aspectele enumerate. In plus, ghidul practic nu oferd recomandari
specifice cu privire la ceea ce ar trebui sa fie rezultatul real al negocierilor — acesta vizeaza
doar sa explice partilor care nu au experienta in acest tip de negociere aspectele cu care ar
putea sa se confrunte si pentru care trebuie sa fie pregatite. Ghidul practic nu este
destinat sa fie prescriptiv, nici obligatoriu, nici exhaustiv in aceasta privinta.

(@) Partile la negocieri sunt cele care trebuie sa convina asupra diferitelor mecanisme Si
abordari de aplicat in calculul unui cost echitabil, transparent si nediscriminatoriu. In
conformitate cu BPR, niciun proprietar de date nu se poate astepta ca un solicitant
potential sa plateasca o cota proportionald pentru date in cazul in care proprietarul

15 A se vedea pagina 96 (si urmatoarele) din Ghidul REACH, sectiunea 5 , Partajarea costurilor”
pentru informatii si orientari privind scenarii REACH similare.
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datelor nu furnizeaza informatii care sa permita o evaluare a faptului daca calculul
global al compensarii poate fi justificat in mod obiectiv.

(b) La calcularea valorii de compensare datorate proprietarului datelor, este important ca
solicitantii potentiali sa inteleaga ca li s-ar putea cere sa contribuie cu o cota nu
numai din cost (de exemplu, din cifra mentionata pe factura platita de proprietarul
datelor laboratorului care efectueaza testul), ci si din costurile totale suportate de
proprietarul datelor in generarea testului/studiului. Astfel de costuri se vor baza atat
pe cheltuieli dovedite, indicate de facturi si chitante, cat si pe calcule justificate in
mod obiectiv. Cu toate acestea, proprietarul datelor va trebui sa fie pregatit sa
raspunda la intrebarile solicitantului potential cu privire la toate elementele de cost si
sa ofere o justificare plauzibild si informatii transparente cu privire la acestea.

(c) Prin urmare, prima provocare pentru proprietarul datelor este de a calcula costurile
totale pe care le atribuie generarii testului/studiului/dosarului complet in cauza;
proprietarul datelor se poate astepta ca, in timpul negocierilor, solicitantul potential
sa puna la indoiald calculul. O a doua provocare este de a calcula proportia din
costurile totale pe care ar trebui sa o plateasca solicitantul potential.

(d) In general, datele pot fi detinute de o intreprindere/persoand (probabil cel mai
simplu scenariu) sau de un numar de intreprinderi/persoane in urma unui acord intre
acestea sau de un grup de lucru/consortiu constituit in mod legal, format din
intreprinderi membre. In fiecare dintre aceste scenarii, exista elemente comune de
cost pe care un proprietar de date le pot lua in considerare. Aceste elemente pot
deveni cu atat mai complicate cu cat proprietarii datelor sunt mai numerosi. In plus
fata de scenariul teoretic al negocierilor/calculelor de costuri care se regaseste in
anexa 4, mai jos sunt prezentate o serie de aspecte referitoare la calculul
compensatiei care pot fi puse in discutie de una sau de ambele parti in timpul
negocierilor.

(i) Costurile de laborator

Este responsabilitatea partilor sa convina asupra modelului de costuri care este cel
mai adecvat pentru acestea. De reguld, exista doua baze de calcul a costurilor de
laborator: costurile reale suportate si un calcul al costurilor de inlocuire. Ambele pot
fi la fel de valabile.

e Costurile reale: acestea sunt costurile suportate efectiv de catre proprietarul
datelor in momentul care au survenit. Argumente in sprijinul ideii potrivit
careia In locul acestora ar trebui sa fie utilizate costuri de inlocuire (de
exemplu, ca ar fi fost mai ieftin sa fi angajat un laborator din alta parte pentru
a efectua testul) pot fi relevante in cazul in care, de exemplu, studiile au fost
generate intern sau specificatiile testarii depasesc ceea ce ar fi fost necesar ca
un minim in scop de reglementare. Orice costuri de laborator ar trebui sa fie
justificate cu facturile si dovada platii facturilor.

e  Costurile de inlocuire: in cazul in care, de exemplu, costurile nu pot fi
justificate deoarece documentatia de facturare specifica lipseste, se poate
ajunge la un acord privind valoarea estimata de inlocuire. De exemplu, acest
lucru ar putea fi relevant pentru studiile efectuate intern.

Printre altele, intr-o astfel de estimare pot fi avute in vedere urmatoarele
aspecte:

o trebuie sa se ia in considerare acelasi test;

o trebuie sa se ia in considerare acelasi tip de studiu si aceeasi calitate a
studiului'®;

16 A se vedea pagina 97 din Ghidul REACH, sectiunea 5.2.2 ,Aborddri de validare a datelor” pentru
informatii si orientari cu privire la modul de a stabili calitatea unui anumit test/studiu.
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o de exemplu, se poate utiliza media a trei oferte independente sau se
poate lua in considerare efectuarea evaluarii costurilor de inlocuire de
catre o parte terta.

(ii) Onorarii platite tertilor

Proprietarul datelor poate dori sa includa in calculul compensarii costurile aferente
onorariilor pe care le-a suportat pentru o substanta activa existenta sau noua.
Onorariile respective ar putea include:

e onorariile achitate consultantilor tehnici (pentru consiliere, de exemplu, cu
privire la tipul de date care trebuie sa fie generate);

e onorariile platite consultantilor legali (pentru consiliere, de exemplu, cu privire
la drepturile si obligatiile in temeiul BPD/BPR);

e onorariile colectate de Agentie/ACSM aferente depunerii dosarului si taxe de
evaluare a dosarului de catre statul membru raportor.

Orice solicitare referitoare la onorarii in acest sens trebuie sa poata fi atribuita in
mod specific si sa fie atribuita proportional cu datele care fac obiectul negocierilor,
tindnd cont de faptul ca solicitantul potential ar putea sa suporte costuri similare in
cadrul propriului proces de aprobare/autorizare.

(iii) Costurile aferente activitatii interne/administrative

Un proprietar de date poate incerca sa atribuie o valoare numerica lucrarilor
suportate de proprietarul (proprietarii) datelor (si personalul aferent) in legatura cu
generarea testului/studiului. O astfel de cerere de despagubire ar echivala cu o cifra
pentru ,capitalul de truda” investit de catre proprietarul (proprietarii) datelor.
Aceasta implica, printre altele, ca:

e se poate calcula o cifra in functie de valoarea data zilei de munca a unei
persoane;

e se poate calcula o cifra in functie de numarul de zile pe persoana petrecute
pentru generarea sau asigurarea generarii testului/studiului;

e se poate calcula o cifra in functie de cheltuielile efectuate, cum ar fi
cheltuielile de calatorie si alte cheltuieli generale de birou.

Orice cerere de despagubire pe aceasta baza ar trebui sa poata fi atribuita in mod
specific si sa fie atribuita in mod proportional datelor care fac obiectul negocierilor.
Orice cerere de despagubire ar trebui sa fie pe deplin documentata si justificata
individual.

(iv) Costurile aferente factorilor de risc/primei de risc

Proprietarul datelor poate dori sa aplice un factor de risc (sau o ,prima de risc”) la un
studiu/element individual de cost sau la costurile totale, sustindnd ca acesta acopera
riscul asumat atunci cand a investit initial in teste/dosar. Ramane valabil faptul ca
proprietarul datelor trebuie sa justifice orice cerere de despagubire printr-un
rationament corect, transparent si nediscriminatoriu; nu exista niciun scenariu care
ar necesita, n sine, aplicarea unei prime de risc. Argumentele care ar putea fi aduse
pentru a contesta prima de risc includ urmatoarele:

e un solicitant potential poate considera o astfel de cerere adecvata numai dupa
finalizarea cu succes a aprobarii substantei active sau, cel putin, in cazul in
care studiile respective prezinta un rezultat negativ (fara efect) care a fost
acceptat pentru evaluarea riscului;

e solicitantul potential ar putea argumenta ca abia acum a intrat sub incidenta
obligatiei legale de a accesa datele. BPR nu ii impune sa acopere implicatiile
financiare ale legislatiei anterioare, care nu erau aplicabile situatiei sale;
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e un solicitant potential ar putea argumenta ca a fost decizia proprietarului
datelor sa suporte costurile de la momentul respectiv; prin urmare, acesta
trebuie s§ accepte riscurile comerciale obisnuite aferente deciziei sale. In plus,
in cazul in care costurile aferente au fost suportate cu mult timp in urma,
acestea ar fi putut fi amortizate intre timp;

e perceperea unei prime de risc poate conduce la solicitarea unei compensatii
care devine prohibitiva, caz in care proprietarul datelor trebuie sa justifice de
ce o astfel de compensatie este echitabila si nediscriminatorie;

e solicitantul potential ar putea contesta nivelul primei de risc aplicate, precum
si stabilirea acesteia si ar putea solicita proprietarului datelor sa prezinte
criterii obiective care sa justifice factorul propus.

(v) Inflatie

Proprietarii datelor pot solicita adaugarea unui cost de inflatie pentru elementele de
cost individuale sau de inflatie medie pentru cifra totala a costurilor. Acest lucru ar
putea fi luat in considerare, in special, in cazul in care a trecut o perioada
indelungata de timp de cand au fost suportate costurile. Rata inflatiei ar putea fi
calculata in functie de datele Eurostat
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home. In plus:

e un studiu care este, de exemplu, vechi de 15 sau 20 de ani ar putea atrage o
rata ridicata a inflatiei si addugarea acestui cost la costurile totale de
compensare ar putea fi injusta;

e in special in ceea ce priveste substantele active existente pentru care
protectia datelor expira, in general, la 31 decembrie 2025 [a se vedea
articolul 95 alineatul (5) din BPR], se poate argumenta ca datele mai vechi
(care uneori dateaza din anii 1980 sau 1990) au a fost deja compensate in
trecut sub regimuri de reglementare diferite, justificdnd o compensare
redusa;

e solicitantul potential ar putea contesta atat aplicarea, cat si stabilirea ratei
inflatiei;
e ramane valabil faptul ca proprietarul datelor trebuie sa justifice orice cerere

de despagubire prin trimitere la un rationament corect, transparent si
nediscriminatoriu.

(vi) Dobanzi

Solicitantii potentiali se pot confrunta cu cereri de la proprietarii datelor privind
dobanzile de plata. Desi nu exista niciun scenariu care ar necesita, in sine, aplicarea
de dobéanzi, proprietarul datelor ar putea incerca sa justifice acest lucru, de exemplu,
invocand costurile aferente propriilor cereri anterioare, pentru care a trebuit sa
plateasca sume care altfel ar fi putut investite. Cu toate acestea:

e solicitantul potential ar putea argumenta ca abia acum a intrat sub incidenta
obligatiei legale de a accesa datele. BPR nu fi impune sa acopere implicatiile
financiare ale legislatiei anterioare, care nu erau aplicabile situatiei sale;

e un solicitant potential ar putea argumenta cd a fost decizia proprietarului
datelor sa suporte costurile de la momentul respectiv si sa nu investeasca
sumele altfel; prin urmare, acesta trebuie sa accepte riscurile comerciale
obisnuite aferente deciziei sale;

e perceperea dobanzii poate conduce la solicitarea unei compensatii care devine
prohibitiva, caz in care proprietarul datelor trebuie sa justifice de ce o astfel
de compensatie este echitabila si nediscriminatorie;
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e solicitantul potential ar putea contesta rata dobanzii aplicate, precum si
stabilirea acesteia si ar putea solicita proprietarului datelor sa prezinte criterii
obiective care sa justifice rata propusa a dobanzii;

e solicitantul potential ar putea argumenta ca dobéanzile la costurile suportate
anterior au fost amortizate intre timp.

Ramane valabil faptul ca proprietarul datelor trebuie sa justifice orice cerere de
despagubire prin trimitere la un rationament corect, transparent si nediscriminatoriu.

(vii) Drepturi de referinta in cascada/scrisori de acces

Articolul 95 alineatul (4) din BPR permite in mod expres intreprinderilor/persoanelor
mentionate in lista in temeiul articolului 95 carora li s-a acordat un drept de a face
trimitere/scrisoare de acces la date sa transmita in cascada dreptul/scrisoarea
respectiv(a) altor parti terte care solicita autorizarea produselor in conformitate cu
articolul 20 din BPR. Astfel de solicitanti ar fi, dupa cum este de asteptat, clientii lor.
Desigur, numarul de solicitanti in cascada nu va fi cunoscut la momentul acordarii
accesului la datele proprietarului de date. Daca solicitantul potential intentioneaza sa
limiteze numarul de entitati care ar putea beneficia de drepturi in cascada, acesta
poate solicita scaderi ale compensarii costurilor.

(viii) Costurile totale se refera la intregul dosar, dar se solicita acces numai
la un singur studiu

Este rezonabil si echitabil sa se astepte ca solicitantul potential sa contribuie la
costurile legate in mod specific de generarea datelor la care solicita accesul, spre
deosebire, de exemplu, de costurile globale legate de generarea intregului dosar de
date pentru substanta activa in cauza. Solicitantul potential poate face acest lucru,
intrucat BPR permite in mod expres schimbul de date pentru studii individuale din
dosare care contin sute de studii.

Prin urmare, daca solicitantul potential solicitd accesul numai la un anumit studiu, se
poate contesta in mod rezonabil calculul global al costurilor pe baza faptului ca
studiul respectiv a constituit doar un procentaj din costurile totale (calculul capitalului
de truda etc.). Ca urmare, acesta va fi in masura sa ceara luarea in considerare doar
a unui procentaj relativ din costurile aferente studiului, ajustat prin cresterile si
scaderile negociate intre parti, pentru a calcula contributia sa echitabila.

(ix) Se solicita numai acces limitat

Solicitantul potential ar putea dori sa contribuie mai putin la costuri daca cererea sa
vizeaza numai acces limitat. De exemplu, acesta poate solicita acces doar la nivelul
unui singur stat membru, spre deosebire de acces la nivelul UE pentru autorizarea
produselor sale.

In astfel de cazuri, solicitantul potential solicitd s3 fie tratat diferit fatd de alti
solicitanti potentiali care solicita drepturi mai extinse. Intrucat o compensatie trebuie
sa fie calculata in mod nediscriminatoriu, este important ca proprietarul datelor sa fie
suficient de flexibil pentru a raspunde unei astfel de cereri. Trebuie sa se stabileasca
adaosuri si reduceri adecvate, aplicate in mod constant diferitor solicitanti potentiali.
In ceea ce priveste modul de stabilire a acestora, cateva exemple de metode de
calcul includ:

e 1n cazul in care solicitantul potential solicitd dreptul de a face trimitere la
studiu doar intr-un numar limitat de state membre, reducerea ar putea fi
calculata in functie de un criteriu obiectiv;

e in cazul in care solicitantul potential solicita doar dreptul de a face trimitere si
nu dreptul de a primi copii pe suport de hartie, acest lucru ar putea fi baza
pentru aplicarea unei reduceri.

(x) Mecanismul general de repartizare a costurilor intre mai multe parti
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3.5.

(a)

Pentru a evita abuzul care ar rezulta daca proprietarul datelor ar fi compensat de mai
multe ori pentru acelasi element de cost legat de generarea testului/studiului si
pentru a se asigura ca solicitantul potential plateste doar cota sa proportionalg,
proprietarul datelor si toti solicitantii potentiali ar putea sa identifice un mecanism de
rambursare care sa le permita sa ia in considerare:

e intreprinderile/persoanele care au adus deja o contributie;
e cele care urmaresc in prezent sa aduca o contributie; si
e cele care pot aduce o contributie in viitor.

In mod necesar, pentru cd nu este posibil s§ se prevada cati solicitanti potentiali vor
exista si ce nivel/tip de acces vor solicita acestia, va trebui sa existe un mecanism
convenit intre proprietarul datelor si solicitantul potential pentru a recalcula
contributia solicitantului potential de fiecare data cand un nou tert cumpdra drepturi
de acces. In final, este posibil ca solicitantului potential sa i se ramburseze o suma
importanta din contributia sa originala.

Un astfel de mecanism de rambursare ar putea fi considerat de catre parti ca o
cerinta necesara pentru a asigura corectitudinea si nediscriminarea. De exemplu, pot
aparea probleme din cauza faptului ca:

e fiecare schimb de date este o negociere individuala si, desi trebuie sa se
respecte principiile de nediscriminare si corectitudine, este probabil ca
solicitantii potentiali sa aiba nevoi si dorinte diferite;

e intrucat diferite cereri privind schimbul de date se vor referi la seturi diferite
de date (teste si studii), un mecanism de rambursare obiectiv va trebui sa ia
in considerare multe situatii potentiale diferite;

e intrucat datele pot fi protejate pentru o perioada, mecanismul de rambursare
va trebui sa fie actualizat in functie de evolutia situatiei.

Este posibil, cu toate acestea, ca partile sa nu fie de acord cu un mecanism de
rambursare, ci sa convina ca compensatia care trebuie platita proprietarului datelor
sa fie semnificativ redusa in avans, in schimbul lipsei oricarui mecanism de
rambursare. De asemenea, partile au posibilitatea sa negocieze orice conditii doresc,
ficand toate eforturile necesare. In plus, orice acord incheiat nu poate aduce
atingere oricarui acord cu o alta parte terta care doreste sa partajeze datele intr-o
etapa ulterioara.

In afara de compensare, alte conditii tipice privind schimbul

de date

Nu este neobisnuit sau nerezonabil ca proprietarii datelor sa urmareasca sa
negocieze anumiti termeni si conditii intr-un acord privind schimbul de date. De
exemplu:

(i) utilizare in afara teritoriului/in afara scopurilor prevazute

Partile sunt libere sa convina asupra faptului ca solicitantul potential poate utiliza
scrisoarea de acces in scopuri in afara domeniului de aplicare a BPR, in interiorul si in
afara UE.

(ii) drepturi de acces extinse/limitate

Daca se negociaza doar o scrisoare de acces (un document relativ scurt — a se vedea
modelul din Ghidul practic privind scrisorile de acces) sau daca proprietarul datelor
trimite copii pe suport de hartie ale testului/studiului care se pot intinde pe sute de
pagini va depinde de ceea ce este convenit intre parti - este posibil ca partile sa
convina asupra unor drepturi mai extinse de acces la date, sau chiar asupra unui
drept de coproprietate asupra datelor.
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In mod similar, in cazul in care existd un acord pentru a permite asociatilor si/sau
clientilor solicitantului potential sa beneficieze de aceleasi drepturi de acces,
scrisoarea de acces ar trebui sa mentioneze acest lucru in mod explicit. Acest lucru
este permis in mod expres in cazul in care negocierile privind schimbul de date se
desfisoara in conformitate cu articolul 95 din BPR. In astfel de circumstante, asociatii
si clientii nu vor fi obligati sa se angajeze in negocieri separate privind schimbul de
date cu proprietarul datelor; scrisoarea de acces se va transmite pur si simplu in
aval, pe lantul de aprovizionare. Acest lucru se realizeaza prin furnizarea unei scrisori
de intentie din partea solicitantului potential care a primit scrisoarea de acces in
favoarea clientilor sai (solicitanti). Scrisoarea de intentie precizeaza ca solicitantul
potential permite solicitantului sa faca trimitere la scrisoarea de acces. Un model de
scrisoare de intentie este prezentatd in anexa 1 la Ghidul practic privind scrisorile de
acces.

(iii) Garantie

Un proprietar de date poate cere unui solicitant potential o garantie inainte de
inceperea negocierilor. Aceasta poate fi solicitata deoarece proprietarul datelor
doreste dovezi ca solicitantul potential are un interes real in schimbul de date. De
asemenea, garantia poate asigura proprietarul datelor ca nu pierde timpul pregatind
si participand la negocieri. In mod evident ins3, solicitarea unei astfel de garantii nu
poate fi un obstacol in calea negocierilor, in special intrucat nu exista nicio prevedere
legala care cere depunerea unei garantii. Prin urmare, decizia unui solicitant potential
de a nu plati o garantie la cererea proprietarul datelor nu poate, in mod normal, sa
fie invocata ca motiv pentru a refuza initierea de negocieri; de asemenea, aceasta nu
poate fi utilizata ca o indicatie ca nu s-au depus toate eforturile necesare.

(iv) Cerinte viitoare in materie de date

Un alt aspect care ar putea fi pus sub semnul intrebarii este daca o scrisoare de
acces ar trebui sa abordeze cerintele viitoare in materie de date, de exemplu, cele
referitoare la evaluarea unei substante care este in curs de desfasurare in cadrul
programului de revizuire. In astfel de circumstante, acordul privind schimbul de date
care sta la baza scrisorii de acces poate specifica ca va acoperi orice studii
suplimentare ulterioare care vor fi prezentate de catre proprietarul datelor si care pot
fi necesare in sprijinul cererilor avute in vedere de catre solicitantul potential, astfel
cum se specificd in scrisoare. In mod alternativ, partile pot conveni ca proprietarul
datelor sa ofere o scrisoare de acces separata pentru studii suplimentare care sunt in
afara domeniului de aplicare a acordului privind schimbul de date existente. Ambele
masuri - si versiunile acestora — sunt permise in conditiile legii.

(v) O clauza de revocare

In cazul in care un acord privind schimbul de date contine o clauz§ conform céreia
scrisoarea de acces care 1i da nastere se revoca, astfel incat sa nu mai poata fi
invocata de catre solicitantul potential si acesta trebuie sa retraga produsul de pe
piata, acest lucru nu va avea niciun efect asupra autoritatilor de reglementare
competente. Articolul 61 alineatul (2) din BPR prevede clar ca, odata acordata,
scrisoarea de acces ramane valabild, indiferent de perioada de timp mentionata in
aceasta si, in consecinta, atat solicitantul potential, cat si ACSM/Agentia se pot baza
pe aceasta.

Pentru a pune in aplicare o restrictie care a fost convenita intre partile la un acord
privind schimbul de date, proprietarul datelor poate recurge la o instantd nationald'’.
De asemenea, acestea ar putea lua in considerare contactarea unei ACSM sau a

17 De exemplu, in cazul in care solicitantul potential nu contribuie la costurile studiilor suplimentare
impuse de autoritatile de reglementare competente; sau in cazul in care solicitantul potential
introduce produsele sale biocide pe alte teritorii decat cele asupra carora s-a convenit in schimbul
unei reduceri a costurilor de compensare.
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Comisiei (in cazul unei autorizatii a Uniunii) in conformitate cu articolul 48 alineatul
(1) din BPR, care permite anularea sau modificarea unei autorizatii daca aceasta a
fost ,,acordata pe baza unor informatii false sau inselatoare”.

(vi) Echivalenta tehnica

Este posibil ca un proprietar de date sa ceara dovada faptului ca sursa de substanta
activa a solicitantului potential este echivalenta din punct de vedere tehnic cu sursa
de referinta, care a fost analizata de catre autoritatile UE si la care se refera datele
proprietarului de date; solicitantul potential poate dori sa se asigure ca studiile pe
care le partajeaza pot fi utilizate de catre autoritatile de reglementare relevante
pentru sursa sa de substanta activa.

Echivalenta tehnic8 sau similaritatea chimicd®® nu sunt cerinte legale pentru schimbul
de date in temeiul articolelor 62 si 63 din BPR si nu sunt solicitate ca parte a unei
cereri de includere pe lista in temeiul articolului 95*°. Desi o evaluare a similaritatii
tehnice ar putea fi in interesul solicitantului potential, intrucat aceasta ofera asigurari
ca va beneficia in urma platii efectuate in contul proprietarului datelor pentru acces
la date, partile au libertatea de a conveni asupra acestui lucru daca doresc, in
cunostinta de cauza ca proprietarul datelor nu poate face dintr-o astfel de evaluare o
conditie prealabild pentru schimbul de date.

! in atentia cititorilor:

A se vedea anexa 5 pentru un document detasabil privind
elementele de cost.

4. Rezultatele posibile ale negocierilor

4.1. Rezultat posibil: negocierile se incheie cu succes

(a) Ce prevede BPR

In conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din BPR, se poate ajunge la un acord intre
parti in unul dintre urmatoarele doua moduri: ca urmare a unor negocieri directe intre
parti care se incheie printr-un acord intre acestea sau ca urmare a deciziei unui organ de
arbitraj. In ambele scenarii, proprietarul datelor fie ,pune la dispozitia solicitantului
potential toate datele stiintifice si tehnice referitoare la testele si studiile in cauza”, atunci
cand prezinta cereri in temeiul BPR, fie ,acorda solicitantului potential permisiunea de a
face trimitere la testele sau studiile efectuate de proprietarul datelor”, atunci cand prezinta
cereri in temeiul BPR.

(b) Ce se poate face in practica

e Punctul de plecare al oricaror negocieri este cererea trimisa
proprietarului/furnizorului de date de catre solicitantul potential.

e Solicitantul potential nu este obligat sa obtina acces la date sau sa primeasca copii
pe suport de hartie ale testelor/studiilor - dar, desigur, acest lucru poate rezulta
din negocierile cu furnizorul/proprietarul de date. In cazul in care acest lucru face

18 Echivalenta tehnicd formal3 poate fi efectuata numai odata ce substanta activd este aprobatad si se
convine asupra specificatiilor de referinta. Inainte de aprobare, intreprinderile/persoanele pot
conveni in mod voluntar pentru a verifica similaritatea chimica a substantei, prin solicitarea
desfasurarii acestei verificari de catre Agentie sau de un consultant.

19 Trebuie retinut faptul c8 echivalenta tehnic§ va fi necesars ca parte a cererii de autorizare a unui
produs biocid a carui substanta activa provine dintr-o sursa diferita decat substanta de referinta.
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obiectul negocierii, solicitantul potential se poate astepta sa fie nevoit sa plateasca
mai mult®°.

¢ Daca se ajunge la un acord privind schimbul de date, acordul ar trebui sa fie in
scris si semnat de ambele parti; formularea acordului trebuie sa fie lipsita de
ambiguitate, pentru a evita posibilitatea unei contestatii. Un model de acord se
regaseste in Ghidul practic privind scrisorile de acces.

e Daca se ajunge la un acord cu privire la aducerea negocierilor in fata un organism
de arbitraj, acesta trebui sa fie, de asemenea, in scris si semnat de ambele parti;
formularea acordului trebuie sa fie lipsita de ambiguitate, pentru a evita
posibilitatea unei contestatii; prin urmare, trebuie sa fie clar acceptat intre parti ca
acestea se angajeaza sa accepte decizia organismului de arbitraj?’.

e Odata ce se reuseste incheierea unui acord, solicitantul potential poate face
trimitere la date/dosarul complet care a facut obiectul negocierilor pentru un scop
in sensul BPR. Daca s-a convenit asupra unei scrisori de acces ca urmare a
acordului privind schimbul de date, partile ar trebui sa ia in considerare utilizarea
modelului din Ghidul practic privind scrisorile de acces.

4.2. Rezultat posibil: negocierile nu se incheie cu succes

(a) Ce prevede BPR

Articolul 63 alineatul (3) din BPR abordeaza situatia in care nu se poate ajunge la un acord
privind schimbul de date.

In acest caz, solicitantul potential poate informa atat Agentia, cat si proprietarul datelor de
faptul ca nu s-a ajuns la un acord intre parti privind schimbul de date. Solicitantul potential
poate face acest lucru cel mai devreme la o luna de la data primirii datelor de contact ale
furnizorului de date din partea Agentiei in urma unei cereri de informatii (a se vedea mai
sus). Solicitantul potential va trebui sa demonstreze Agentiei ca ,,s-au depus toate
eforturile pentru a se ajunge la un acord”. ,In termen de 60 zile” de la informare, Agentia
#Ii acorda solicitantului potential permisiunea de a face trimitere la testele sau studiile
solicitate efectuate pe animale vertebrate” si la ,studiile toxicologice, ecotoxicologice si
privind evolutia si comportamentul in mediu” solicitate, daca scopul pentru care a fost
abordat proprietarul datelor este includerea pe lista in temeiul articolului 95 pentru o
substanta activa existenta.

Inainte ca Agentia s& poat# acorda permisiunea de a face trimitere, solicitantul potential
trebuie sa arate, de asemenea, ca ,a platit proprietarului datelor o parte din cheltuielile
suportate”; pentru mai multe informatii cu privire la ,dovada efectuarii platii”, a se vedea
mai jos punctul (iv).

De retinut faptul ca partile ar trebui sa continue negocierile in toate etapele procedurii de
contestare. De asemenea, dupa ce este emisa o decizie finala, partile sunt in continuare

20 Ghidul REACH privind nivelul de acces care poate fi negociat este configurat ca o ierarhie de:
drepturi depline de co-proprietate bazata pe o parte egald din costurile suportate pentru a genera
datele; sau un drept deplin de a face trimitere la intregul studiu/raport de testare, de exemplu,
printr-o scrisoare de acces globald; sau un drept limitat de a face trimitere la raportul complet al
studiului/testului printr-o scrisoare de acces pentru scopuri specifice in temeiul BPR pentru jurisdictii
limitate. A se vedea pagina 54 din Ghidul REACH, sectiunea 3.3.3.8 ,Etapa 8: Partajarea costurilor
datelor” pentru mai multe informatii si orientari.

2! Toate intreprinderile/persoanele trebuie s inteleagd c3 orice decizie de a apela la arbitraj
fnseamna ca (i) ar trebui sa fie in masura sa influenteze stabilirea arbitrului (arbitrilor); (ii) cu toate
acestea, decizia arbitrului nu va putea fi supusa niciunui recurs; si (iii) decizia arbitrului este
obligatorie si executorie in instantele nationale. Prin urmare, ar trebui sa se efectueze o analiza
atenta inainte de admiterea unei cereri de initiere a procesului de arbitraj si, intr-adevar, se
incurajeaza solicitarea de consultanta juridica in aceasta privinta.
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libere sa ajunga la un acord negociat, mai degraba decat sa accepte stabilirea ,,valorii
proportionale a costurilor” de catre o instanta nationala.

Oricare dintre parti poate apela la camera de recurs a Agentiei in cazul in care nu este
multumita de decizia Agentiei [a se vedea mai jos punctul (vii) pentru detalii suplimentare
in aceasta privinta].

(b) Ce este de facut in practica
(i) Limita de o luna?

Termenul de o luna incepe in ziua in care solicitantul potential primeste datele de
contact ale furnizorului de date din partea Agentiei in urma solicitarii de informatii.
Daca negocierile s-au desfasurat fara succes si fara sa se prezinte o cerere de
informatii (deoarece, de exemplu, solicitantul potential stia deja cine este
proprietarul de date), solicitantul potential va trebui sa treaca prin procedura de
solicitare de informatii descrisa mai sus si, daca este posibil, sa continue negocierea
timp de cel putin o luna inainte de depunerea unei contestatii la Agentie.

Limita de o luna este conceputa pentru a permite desfasurarea unor incercari reale si
substantiale de a negocia si nu este de asteptat ca negocierile de fond sa se poata
incheia in mod realist in aceasta perioada de timp. Trebuie retinut ca nu exista nicio
limita de timp superioara, negocierile putdnd continua atat timp cat este necesar
pentru a indeplini, desigur, cerinta ca se depun toate eforturile necesare si ca nu
exista nicio intarziere nejustificata din partea niciuneia dintre parti. Orice intarziere
suspectata trebuie raportata, de exemplu, notificand problema direct celeilalte parti
(in scris), cu exprimarea opiniei cad o astfel de intarziere nu este in concordanta cu
obligatia depunerii tuturor eforturilor necesare.

(ii) Informarea Agentiei

Pentru a informa Agentia cu privire la o contestatie, un formular online este
disponibil la adresa

https://comments.echa.europa.eu/comments cms/Article633.aspx. Cerintele
documentare sunt indicate in cadrul formularului.

(iii) Demonstrarea in fata Agentiei ca s-au desfasurat negocieri in care s-au
depus ,toate eforturile necesare”:

e Documentatia privind depunerea tuturor eforturilor poate consta din
urmatoarele elemente:

o corespondenta prin care se solicita accesul la date;

o corespondenta din partea proprietarului datelor in care sunt descrise
conditiile pentru schimbul de date;

o corespondenta in care se contesta motivat conditiile impuse de
proprietarul/furnizorul de date;

o orice justificare sau modificare suplimentara a conditiilor impuse de
proprietarul/furnizorul de date;

o corespondenta in care se contesta justificarile pe care solicitantul potential
le considera nedrepte, lipsite de transparenta sau discriminatorii; si

o notificarea de informare a proprietarului/furnizorului de date ca Agentia va
fi sesizata cu privire la faptul ca nu s-a ajuns la un acord.

e Trebuie retinut cd un nou formular online trebuie sa fie completat si depus
pentru fiecare proprietar de date cu care negocierile nu au fost incununate de
succes si pentru fiecare substanta care a fost supusa negocierilor (chiar daca
au fost negociate cu aceeasi parte). Cu toate acestea, solicitantul potential
poate sd includa mai multe studii pe un formular online, in cazul in care au
fost negociate cu aceeasi entitate juridica.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


file://///echa/data/Users/u11064/My%20Documents/SJ%20-%20WORK%20%20in%20progress/Biocides/Com%20PGs/2-Practical%20Guide_Data%20Sharing_final_ECHA_23feb15.docx%23legalremedies
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article633.aspx

Ghid practic pentru aplicarea Regulamentului privind
produsele biocide: Serie speciala privind schimbul de date
32 Schimbul de date

e De asemenea, trebuie retinut ca, in pofida transmiterii notificarii, Agentia
incurajeaza partile sa continue negocierea, depunand toate eforturile pana
cand se emite decizia Agentiei.

e In cazul in care negocierile au fost efectuate in numele unui grup de solicitanti
potentiali, se poate depune o contestatie in grup.

(iv) Dovada efectuarii platii

Agentia nu solicita prezentarea dovezii efectuarii platii la momentul depunerii unei
contestatii. Avand in vedere acestea, in cazul in care Agentia intentioneaza sa acorde
permisiunea de a face trimitere la datele solicitate, solicitantul potential va trebui sa
dovedeasca faptul ca a platit proprietarului datelor o parte din cheltuielile suportate
de acesta in generarea datelor inainte ca decizia Agentiei sa poata deveni aplicabil3;
proiectul de decizie al Agentiei devine definitiv numai dupa ce se dovedeste
efectuarea platii. Dovada efectuarii platii poate lua orice forma corespunzatoare,
inclusiv un extras de cont sau o confirmare de primire a unui mandat postal.
Introducerea unei cereri in prima scrisoare de abordare a proprietarului datelor
pentru ca acesta sa furnizeze solicitantului potential detaliile privind contul bancar
sau alte mecanisme de plata ar putea fi utild Tn acest proces.

Indiferent de forma de efectuare a platii, aceasta nu poate fi refuzata de catre
proprietarul datelor. Cu toate acestea, in timp ce suma de plata trebuie sa fie doar
.proportionald” si se refera la ,costurile aferente informatiei pe care [solicitantul
potential] trebuie s o depunda in sensul” BPR, se sugereaza ca orice calcul facut de
acesta trebuie sa poata fi justificat in mod obiectiv, intrucat chestiunea poate fi
adusé in fata unei instante nationale [articolul 63 alineatul (3) din BPR]*?. Agentia
recomanda n astfel de situatii ca solicitantul potential sd plateasca proprietarului
datelor pentru elementele asupra carora au convenit sau elementele propuse pe
parcursul negocierilor. Acest lucru inseamna ca plata reflecta cel putin ceea ce
solicitantul potential s-a oferit sa plateasca.

(v) Dreptul de a face trimitere - cand?

Dupa primirea unei contestatii prin intermediul formularului online [a se vedea mai
sus la punctul (iii)], Agentia evalueaza daca ambele parti au depus toate eforturile
necesare. in acest scop, celeilalte parti la litigiu i se va solicita, de asemenea, s
prezinte dovezi cu privire la negocieri in termen de 10 zile lucratoare. Odata cu
expirarea termenului de 10 zile lucratoare, Agentia va considera ca a primit un set
complet de informatii, indiferent daca cealalta parte a prezentat sau nu vreo dovada.
Agentia emite decizia sa in termen de 60 de zile de la primirea setului complet de
documente (cu toate acestea, termenul de 60 de zile nu include perioada in care
Agentia asteapta dovada efectuarii platii).

Trebuie sa se distinga intre doua tipuri de drepturi, care sunt dependente de scopul
pentru care s-a realizat o abordare.

e Permisiunea acordata de catre Agentie de a face trimitere la date este de fapt
echivalentul unei scrisori de acces — aceasta nu acopera copii pe suport de
hartie sau rezumate sau orice alt tip de informatii cu privire la testele/studiile
detinute de proprietarul datelor. Aceasta este o limitare care va trebui sa fie
luatd in considerare in cazul in care Agentia acorda permisiunea de a face
trimitere. Intr-o astfel de situatie, solicitantul potential ar putea prefera s
continue negocierile in baza deciziei emise de Agentie si sd urmareasca in
continuare sa ajunga la un acord negociat care ar putea include drepturi de
acces suplimentare la date.

22 Dacj proprietarul datelor nu considera c8 a fost compensat suficient, ,instantele nationale sunt
cele care decid cu privire la valoarea proportionala a costurilor pe care solicitantul potential trebuie
sa le plateasca proprietarului datelor”.
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o In cazul in care abordarea se face cu privire la includerea pe lista in temeiul
articolului 95, articolul 95 alineatul (4) din BPR prevede ca acelasi tip de drept
(dreptul de a face trimitere) se extinde dincolo de solicitantul potential la
»Solicitantii de autorizatie pentru un produs biocid sa faca referire la
respectiva scrisoare de acces sau la respectivul studiu in sensul articolului 20
alineatul (1)”. Acest lucru inseamna ca solicitantul potential va putea utiliza
dreptul de a face trimitere la datele solicitate acordat de Agentie in sprijinul
obtinerii autorizarii produselor biocide pentru sine si clientii sai. Sfera acestui
drept este analizata in continuare in Ghidul practic privind scrisorile de acces.

(vi) Consecinta unei decizii a Agentiei de a nu acorda permisiunea de a face
trimitere la datele solicitate

In cazul in care Agentia considerd c# solicitantul potential nu a depus toate eforturile
necesare, ambele parti sunt obligate sa reia negocierile avand in vedere ca acestea
au in continuare obligatia de a partaja date si de a depune toate eforturile necesare.
Daca negocierile ulterioare nu sunt incununate de succes, solicitantul potential este
liber sa inainteze din nou o contestatie cu dovezi suplimentare privind depunerea
tuturor eforturilor necesare.

(vii) Cai de atac

Orice decizie a Agentiei intr-o procedura de contestare privind schimbul de date
poate fi atacata in fata camerei de recurs a Agentiei in conformitate cu dispozitiile de
la articolul 63 alineatul (5) din BPR (,,Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor
alineatului (3) din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.7).
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Anexa 1 Model de scrisoare pentru solicitarea de
informatii adresata furnizorului/proprietarului de date

i In atentia cititorilor:
De retinut ca modelele pot fi supuse unor actualizari. Prin urmare, se recomanda
consultarea regulata a site-ului Agentiei.

[Antetul intreprinderii]

Data

Stimate [numele persoanei, daca este furnizat de Agentie] sau [domn/doamna],

Re: Cerere privind schimbul de date in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.

528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare ,,BPR")

Intelegem c& - [se insereazd numele intreprinderii/persoanei indicate de cdtre Agentie] -
sunteti furnizorul de date referitoare la [se insereazd denumirea substantei active sau a
produsului biocid].

Suntem interesati de partajarea (bifati casuta corespunzatoare):
O anumitor date [se insereaza informatii suplimentare, daca sunt disponibile] privind
aceasta substanta activa
O dosarului complet [se insereaza informatii suplimentare, daca sunt disponibile]

In cazul in care datele sunt protejate, prin aceastd scrisoare, in conformitate cu articolul
63 din BPR, solicitam initierea de negocieri privind schimbul de date cu scopul de a obtine

dreptul de a face trimitere si/sau alte drepturi asupra datelor mentionate mai sus.

Am aprecia un raspuns la aceasta scrisoare pana la [se insereaza data], cu urmatorul
continut:
o lista datelor (de exemplu, teste si studii stiintifice) pe care le-ati trimis cu privire la
[se insereaza denumirea substantei active sau a produsului biocid];
e confirmarea ca datele mentionate mai sus sunt inca protejate in temeiul BPR;

e o0 indicatie, dupa caz, a cheltuielilor de compensare care vor fi solicitate pentru

0 acces la copii ale datelor pe suport de hartie

0 dreptul de a face trimitere la date

si detalii cu privire la modul in care a fost calculat acest cost; precum si
e detalii privind un cont bancar in care putem efectua plata.
Solicitam ca toate comunicarile privind obiectul acestei scrisori sa fie adresate:

[se insereazd numele, adresa, adresa de e-mail si numerele de telefon de contact].
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Cu stima/consideratie [se sterge dupa caz]

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

35



Ghid practic pentru aplicarea Regulamentului privind

produsele biocide: Serie speciala privind schimbul de date
Schimbul de date

36

Anexa 2. Tabel rezumativ pentru negocierile privind

schimbul de date

v/ Fiti cinstit, consecvent si deschis in toate
negocierile

v/ Actionati respectand calendarul de
reglementare

v/ Pastrati evidenta scrisa a tuturor etapelor
negocierilor, fiecare e-mail, apel elefonic si
reuniune

v/ Tratati intreprinderea/persoana cu care
negociati dupa cum v-ati astepta sa fiti tratat
Si dvs.

v/ Exprimati-va clar si fara ambiguitate in
legatura cu ceea ce solicitati

v/ Fiti sensibil la capacitatea, dimensiunea,
situatia partii cu care negociati

v Raspundeti prompt la toate
cererile/intrebarile/comunicarile rezonabile

v Oferiti celeilalte parti o perioada justa si
rezonabila de timp pentru a va raspunde

X Nu va asteptati ca cealaltda parte sa faca
munca dvs.

X Nu stabiliti un interval de timp nerezonabil
pentru finalizarea negocierilor

X Nu luati prin surprindere cealaltd parte cu
actiuni neprevazute

X Nu divulgati informatii confidentiale sau
sensibile din punct de vedere comercial

X Nu ignorati costurile (timp, resurse etc.)
implicate in negocieri

X Nu cauzati intarzieri

X Nu trimiteti semnale confuze
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Anexa 3. Model de acord de nedivulgare/confidentialitate

1 In atentia cititorilor:
De retinut cd modelele pot fi supuse unor actualizari. Prin urmare, se recomanda
consultarea regulata a site-ului Agentiei.

ACORD DE NEDIVULGARE/CONFIDENTIALITATE

INTRE: [Numele si adresa proprietarului datelor], reprezentat de [numele si
functia persoanei care semneaza acordul], denumit in continuare
~proprietarul datelor”;

SI: [Numele si adresa solicitantului potential], reprezentat de [numele si
functia persoanei care semneaza acordul], denumit in continuare
~solicitantul potential”;

impreuna ,partile”
INTRUCAT PARTILE CONFIRMA URMATOARELE:

Solicitantul potential doreste sa faca trimitere la date pe care proprietarul datelor le
detine;

Solicitantul potential doreste sa faca acest lucru pentru un scop in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide (denumit in continuare
~BPR");

Proprietarul datelor si solicitantul potential au obligatia de a initia negocieri in care sa
depuna toate eforturile necesare privind schimbul de date;

Partile initiaza negocieri privind schimbul de date; si

Un acord de confidentialitate este necesar pentru a asigura partile ca utilizarea oricarei
informatii partajate sau altfel divulgate in cursul negocierilor se va limita la scopul
legitim stabilit in BPR.

PRIN URMARE, PARTILE CONVIN DUPA CUM URMEAZA:
1. Divulgarea informatiilor

a. O parte poate divulga celeilalte parti informatii in scopul de a negocia schimbul
de date pentru un scop in sensul BPR (denumit in continuare ,Scopul”). Partile
convin ca termenii si conditiile stabilite in prezentul acord guverneaza orice
astfel de divulgare de informatii. Fara a aduce atingere articolului 63 din BPR,
toate informatiile divulgate de catre o parte sau de catre asociatii uneia dintre
parti celeilalte parti sau asociatilor respectivi ai acesteia, oral, pe cale
electronicd, in scris sau prin orice alte mijloace in timpul negocierilor privind
schimbul de date sunt considerate confidentiale, cu exceptia cazului in care
partea care furnizeaza informatiile declara in mod expres altfel. Toate aceste
informatii confidentiale sunt denumite in continuare , informatii”. Informatiile
includ, de asemenea, identitatea partilor, continutul prezentului acord si faptul
ca acestea au incheiat prezentul acord.

b. Informatiile, inclusiv orice suport material care contine informatii, vor ramane
proprietatea exclusiva a partii care furnizeaza informatiile, iar partea care
primeste informatiile nu dobéndeste niciun drept, titlu, licenta sau interes cu
privire la informatii.

c. Pentru orice litigii care decurg din furnizarea, primirea sau utilizarea
informatiilor de catre un asociat al unei parti, partea respectiva este singura
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responsabila Tn sensul prezentului acord. ,,Asociat” inseamna orice
intreprindere care controleaza, este controlata de sau se afla sub control comun
cu o parte la prezentul acord, control insemnand in acest context detinerea
directa sau indirectd a mai mult de cincizeci la suta (50 %) din partile emise cu
drept de vot/actiunile unei intreprinderi sau puterea de a numi mai mult de
jumatate dintre directori sau puterea de a stabili altfel politica unei intreprinderi
sau organizatii.

2. Utilizarea informatiilor

a. Partea care primeste informatii se angajeaza sa nu foloseasca informatiile
furnizate in orice scop, cu exceptia Scopului. Fara a aduce atingere articolului 63
din BPR, prezentul acord nu constituie o licenta in mod implicit sau in alt mod de
a utiliza informatiile Tn scopuri comerciale sau altfel.

b. Partile furnizeaza informatiile angajatilor, asociatilor, expertilor si/sau
consultantilor lor externi numai pe baza principiului nevoii de a cunoaste si
numai in masura este in absolut necesar pentru Scopul respectiv. Fiecare parte
va cere ca asociatilor, expertilor si/sau consultantilor externi sa aiba, de
asemenea, astfel de politici si proceduri pentru a asigura respectarea acestor
obligatii de confidentialitate de catre acestia.

c. Nicio prevedere din prezentul acord nu interzice partilor sa furnizeze Agentiei
Europene pentru Produse Chimice sau oricdrei alte autoritati de reglementare
relevante orice informatii care sa demonstreze ca s-au depus toate eforturile in
sensul BPR in cadrul negocierilor desfasurate in Scopul respectiv.

d. Obligatiile prevazute in prezentul articol nu se aplica informatiilor pentru care
partea care primeste informatiile poate demonstra in mod rezonabil ca
informatiile respective:

i. erau cunoscute de partea care primeste informatiile in mod neconfidential,
inainte de divulgarea acestora in temeiul prezentului acord; sau

ii. sunt cunoscute public Tn momentul divulgarii acestora sau ulterior devin
cunoscute public, fara incalcarea termenilor prezentului acord de catre
partea care primeste informatiile; sau

iii. devin cunoscute de partea care primeste informatiile prin divulgarea catre
alte surse, n afara partii care furnizeaza informatiile, avand dreptul de a
dezvalui astfel de informatii; sau

iv. au fost elaborate independent de catre partea care primeste informatiile,
fara acces la informatiile partii care le dezvaluie.

3. Legea aplicabila si solutionarea litigiilor

a. Partile incearca mai intai sa solutioneze pe cale amiabild orice litigiu care rezulta
din prezentul acord. Orice litigiu cu privire la interpretarea si aplicarea
prezentului acord care nu poate fi solutionat pe cale amiabila intre parti este
solutionat exclusiv de [instantele nationale/prin arbitraj - se sterge si se ofera
detalii, dupé caz].

b. Prezentul acord este guvernat de legile din [ ], fara respectarea principiului
conflictului sau alegerii de legi care ar putea cauza aplicarea legilor oricarei alte
jurisdictii.

c. Dacg, in orice moment, o prevedere a prezentului acord este sau devine nula
sau ilegala in orice privinta, aceasta nu va avea niciun efect asupra valabilitatii
celorlalte prevederi contractuale. Dispozitiile nule vor fi inlocuite, antedatate la
data la care nu au mai produs efecte, prin dispozitii care se apropie cel mai mult
de atingerea obiectivului lor convenit de catre parti.

4. Cesiune
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Prezentul acord nu poate fi atribuit de catre o parte la prezentul acord fara acordul expres
scris privind un astfel de transfer dat de catre celelalte parti.

5. Altele

a. Amendamentele sau modificarile prezentului acord nu sunt valabile sau
obligatorii pentru parti decat daca sunt efectuate in scris si semnate in numele
fiecarei parti de catre functionarii sau reprezentantii lor autorizati.

b. Prezentul acord intra in vigoare odata ce este semnat de reprezentantii
autorizati ai partilor si este obligatoriu pentru fiecare parte timp de 10 (zece)
ani de la data semnaturii ultimului semnatar, chiar daca la sfarsitul negocierilor
nu este semnat un acord privind schimbul de date intre parti, sau pana in
momentul in care informatiile intra in domeniul public.

Prezentul acord este incheiat in mai multe exemplare care constituie impreuna un singur
original.

Semnat

Datat
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Anexa 4. Scenariu de schimb de date

Intreprinderea A este o mare intreprindere multinationald producdtoare de produse
chimice, cu filiale in diferite state membre ale UE. Aceasta a produs si a elaborat un dosar
pentru substanta activa ,Sandsoap”, care este un produs biocid utilizat in Tipul de produs
1, Igiena umana. Dosarul face parte din programul de revizuire, iar intreprinderea A
participa la programul de revizuire. Produsele biocide care contin Sandsoap pot fi introduse
pe piata in temeiul dispozitiilor tranzitorii ale articolului 89 din BPR si in conformitate cu
sistemele sau practicile in vigoare in prezent in statele membre, pana la luarea si intrarea
in vigoare a unei decizii cu privire la aprobarea (sau nu) a substantei Sandsoap. in plus,
intreprinderea A este inclusa automat pe lista in temeiul articolului 95 pentru Sandsoap
in Tipul de produs 1.

Intreprinderea B este un producitor de produse biocide care utilizeazd Sandsoap si pe
care le-a introdus pe piata in mai multe state membre. Cu toate acestea, intreprinderea B
nu este participant la programul de revizuire pentru Sandsoap pentru TP 1. Prin urmare,
de la 1 septembrie 2015, intreprinderea B trebuie sa se asigure ca furnizorul sau de
substante sau intreprinderea B insasi este inclusa pe lista in temeiul articolului 95.
Intreprinderea B va trebui si evalueze dacd (1) cumpé&rd Sandsoap de la
intreprinderea A (un ,furnizor de substante” autorizat de pe lista in temeiul articolului
95) sau (2) depune o cerere la Agentie, in calitate de ,furnizor de produse”, pentru a fi
inclus pe lista pana la 1 septembrie 2015. Decizia poate fi influentata de o nevoie
suplimentara de date justificative atunci cdnd Sandsoap este aprobat, iar accesul la datele
utilizate pentru a obtine aceasta aprobare devine obligatoriu pentru autorizarea produselor
intreprinderii B. Indiferent de consideratiile de mai sus, intreprinderea B va trebui sa
exploreze posibilitatea de a cumpara acces la datele din dosarul intreprinderii A (sau sa
elaboreze propriul dosar in limitele referitoare la repetarea testelor pe animale vertebrate).

Prima interactiune

Intreprinderea B verificd lista in temeiul articolului 95 si identificd intreprinderea A ca
furnizor de Sandsoap, TP 1. Aceasta contacteaza Agentia prin intermediul RPB si solicita
datele de contact ale furnizorului de date pentru studiile privind Sandsoap pentru a
confirma ca intreprinderea A este intreprinderea potrivitd cu care sa negocieze. Agentia
raspunde dupa ce a stabilit ca intreprinderea A este furnizorul de date.

A doua interactiune

Intreprinderea B contacteazs furnizorul de date si incepe negocierile. in acest caz,
furnizorul de date este o filiala din UE a intreprinderii A (care detine datele) desemnata
de aceasta sa desfasoare negocierile privind schimbul de date in numele sdau (ambele vor fi
indicate in continuare sub denumirea ,intreprinderea A").

Precum in cazul tuturor negocierilor desfasurate in temeiul BPR, atat intreprinderea A,
cat si intreprinderea B trebuie sa depuna toate eforturile necesare pentru a negocia un
acord privind schimbul de date. intreprinderea B trimite o scrisoare, folosind modelul din
Ghidul practic privind schimbul de date, prin care informeaza intreprinderea A ca are
nevoie de acces la datele din dosarul complet al intreprinderii A. Aceasta intreaba,
printre altele, care ar fi costul pentru acces. Intrucat in scrisoare nu au fost identificate
datele exacte in mod specific, intreprinderea A cere intreprinderii B sa clarifice cererea
si, de asemenea, tipul de acces dorit, de exemplu, scrisoare de acces in conformitate cu
articolul 95, scrisoare de acces pentru autorizarea produsului sau copii pe suport de hartie
ale datelor, inclusiv dreptul de a utiliza datele.

A treia interactiune

Intreprinderea B nu este sigurd de drepturile si obligatiile sale legale prevazute de BPR
si legislatia conexa. Aceasta cere intreprinderii A sa explice respectivele drepturi si
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obligatii. Intreprinderea A, desi nu este obligatd s ofere consultanta juridicd gratuita,
are obligatia de a depune toate eforturile necesare, ceea ce ar putea include sa transmita
indicatii intreprinderii B catre ghidurile practice si sa se asigure ca propria comunicare
este clara si usor de inteles.

A patra interactiune

Intreprinderea B consultd ghidurile Comisiei Europene, dar incd mai are intrebdri; prin
urmare, aceasta primeste sfaturi de la consultanti sdi, de la un birou de asistenta ACSM,
de la Agentie etc. Intreprinderea B transmite intreprinderii A c& ar dori o scrisoare de
acces pentru studii specifice referitoare la Sandsoap, astfel incat sa poata fi inclusa pe lista
in temeiul articolului 95.

A cincea interactiune

Intreprinderea A rispunde prezentdnd oferta sa pentru o scrisoare de acces in
conformitate cu articolul 95 si solicita, de asemenea, intreprinderii B sa semneze un
acord de confidentialitate, intrucat discutiile vor fi potential complexe si, de asemenea, sa
depund o garantie. Intreprinderea A explicd faptul c& acordul de confidentialitate poate fi
utilizat pentru a proteja informatiile confidentiale ale intreprinderilor A si B dezvaluite in
timpul negocierilor, iar garantia poate fi utilizata ca un avans al cheltuielilor aferente
scrisorii de acces in conformitate cu articolul 95.

Intreprinderea B semneazd imediat acordul de confidentialitate (al cdrui model se
gaseste in Ghidul practic privind schimbul de date), intrucdt acesta este un document cu
doua sensuri, cu obligatii reciproce. Prin urmare, ambele parti sunt protejate, atat in ceea
ce priveste confidentialitatea informatiilor divulgate in timpul negocierilor, cat si datorita
faptului ca, prin contract, ambele parti au fost de acord sa nu utilizeze informatiile pentru
orice alt scop in afara BPR.

Cu toate acestea, intreprinderea B refuza sa depund o garantie. Din punct de vedere
tehnic, aceasta este un IMM si situatia curentd a fluxului de numerar este delicata. De
asemenea, aceasta remarca faptul cd in Ghidul practic privind schimbul de date se
mentioneaza in mod specific ca o garantie nu este o conditie prealabild pentru schimbul de
date si refuzul de a depune o garantie nu insemna ca aceasta nu a depus toate eforturile
necesare.

A sasea interactiune

Intreprinderea A stabileste o camerd de date securizatd online pentru ca
intreprinderea B sa poata consulta studiile privind Sandsoap. Ulterior, negocierile
continud cu privire la valoarea de compensare a datelor. Acestea se desfdsoara prin e-
mail, teleconferinta si, ocazional, in cadrul unei reuniuni directe. Dupa cum s-a convenit,
de fiecare data cand are loc o reuniune, intreprinderile redacteaza alternativ o nota si
aceasta este transmisa ulterior, cat mai curand posibil, pentru observatii/aprobare.

Intreprinderea A explicd in detaliu modul in care a calculat costurile si discutd in
continuare detaliile cu intreprinderea B.

De asemenea, intrucat intreprinderea B are dreptul, in conformitate cu BPR, sa aleaga
care sunt studiile la care doreste acces, se reduce numarul de studii care urmeaza sa fie
incluse Tn scrisoarea de acces propusa; acest lucru reduce, in mod evident, cheltuielile de
compensare a datelor.

Simultan cu desfasurarea negocierilor privind valoarea compensarii datelor,
intreprinderile A si B negociaza, de asemenea, cu privire la textul acordului privind
schimbul de date, care este destinat sa cuprinda acordul partilor cu privire la conditiile n
care s-ar acorda scrisoarea de acces preconizatda. Ambele parti stiu ca echivalenta tehnica
nu este o conditie necesara pentru schimbul de date; prin urmare, pentru a se proteja,
intreprinderea A insista asupra includerii unei garantii in proiectul de acord privind
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schimbul de date, conform careia intreprinderea A nu garanteaza ca accesul de date
acordat intreprinderii B va fi acceptat de orice autoritate de reglementare la care se
depune scrisoarea de acces sau ca orice cerere bazatd pe scrisoarea de acces va avea un
rezultat pozitiv.

Rezultate posibile

Negocieri incununate de succes: ambele parti convin asupra unui acord privind
schimbul de date si scrisoarea de acces este emisa in consecinta.

e Sesizarea cazului in cadrul procedurii Agentiei de depunere a unei plangeri
privind schimbul de date - acces acordat. Intreprinderea B notific3
intreprinderea A cu privire la intentia sa de a trimite cazul la Agentie; aceasta
depune o parte din suma cheltuielilor pentru datele respective in contul bancar
al intreprinderii A; si initiaza in continuare procedura de depunere a unei
plangeri privind schimbul de date la Agentie, prin completarea formularului
online si furnizand dovezi documentare privind eforturile depuse in cadrul
negocierilor. Ulterior, Agentia contacteaza, de asemenea, intreprinderea A
solicitandu-i sa prezinte dovezi privind depunerea tuturor eforturilor in termen
de zece zile lucratoare si recomanda ambelor parti sa continue negocierile in
asteptarea unei decizii din partea Agentiei. Dupa primirea tuturor fisierelor,
Agentia emite o decizie in termen de 60 de zile. Intreprinderea B a depus
toate eforturile pentru a ajunge la un acord privind schimbul de date. Cu toate
acestea, Agentia considera ca intreprinderea A incearca de ceva timp sa
intarzie si sa impiedice negocierile; a dat termene nerezonabile, cum ar fi cinci
zile lucratoare pentru clarificarea cererii de acces la date; si nu a fundamentat
cheltuielile de compensare a datelor, in pofida cererilor repetate in acest sens
primite de la intreprinderea B. In plus, intreprinderea B nu a primit un
raspuns la ultima sa oferta; negocierile au fost efectiv intrerupte. Decizia este
pozitiva si Agentia permite intreprinderii B sa faca trimitere la datele solicitate
care implica teste pe vertebrate din dosarul Sandsoap, precum si la studiile
toxicologice, ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in mediu
solicitate, dupa primirea dovezii privind efectuarea platii. Valoarea de
compensare a datelor incd mai poate fi convenita intre intreprinderile A si B,
dar nu se intrevede niciun acord si intreprinderea A aduce cauza in fata unei
instante nationale pentru a determina valoarea de compensare a cheltuielilor.

e La fel ca mai sus, dar intreprinderile ajung la un acord voluntar in
timpul/ulterior evaluarii cazului de catre Agentie.

e Sesizarea cazului in cadrul procedurii Agentiei de depunere a unei plangeri
privind schimbul de date - accesul nu este acordat. Intreprinderea B urmeaz3
procedura descrisa in paragraful de mai sus. Ulterior, Agentia delibereaza cu
privire la depunerea tuturor eforturilor de citre ambele parti. intreprinderea A
a depus toate eforturile necesare, dar intreprinderea B nu facut acest lucru.
Printre altele, intreprinderea B nu a contestat pretinsele intarzieri in
corespondenta intreprinderii A; nu a fost consecventa in ceea ce priveste
datele pe care le solicitd si si-a modificat in mod repetat cererea; de asemenea,
aceasta a demarat procedura de litigiu in timp ce negocierile cu intreprinderea
A erau in mod clar in curs de desfasurare si intr-un stadiu relativ prematur.
Agentia emite o decizie de neacordare a permisiunii de a face trimitere pentru
solicitantul potential si solicita ambelor parti sa continue sa depuna toate
eforturile necesare, intrucat obligatia privind schimbul de date se aplica in
continuare ambelor intreprinderi. Prin urmare, partile continua negocierile si
partea din cheltuieli depusa de intreprinderea B in contul bancar al
intreprinderii A raméne la intreprinderea A.

[Nota: In oricare dintre scenariile descrise mai sus in care Agentia emite o decizie, partile
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pot inainta cazul catre camera de recurs a Agentiei].
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Anexa 5. Factori de calculare a compensarii

Posibilele cereri de compensare a
costurilor includ...

Posibilele cresteri/reduceri includ ...

1. Costuri de laborator
Baza oricarui calcul al costurilor ar

trebui sa fie ori (i) costurile
suportate efectiv de catre
participant/proprietarul datelor la

momentul care au fost suportate,
ori (ii) costurile de inlocuire stabilite
in mod obiectiv

2. Taxele platite in timpul
programului de revizuire
Taxele Si costurile aferente

suportate de furnizorul de date in
cadrul programului de evaluare in
temeiul BPD/BPR a unei substante
active existente sau noi pot face
parte din calculul compensatiei

3. Taxele aferente partilor terte

e taxele legale (de exemplu,
pentru  gdzduirea  grupului,
redactarea  acordului dintre
acestea)

o taxele de consultanta tehnica

o taxele administrative generale
asociate conducerii unui grup
de intreprinderi (de exemplu,
un consortiu)

e 0 taxa globald de gestionare
care  acopera formalitatile
administrative si juridice

4. Costuri aferente activitatii

Exemplu de reducere:

e Se solicita doar acces limitat: solicitantul
potential doreste sa contribuie mai putin la
costuri daca cererea sa vizeaza acces limitat
[a se vedea sectiunea 3.4 punctul (ix)].
Reducerea ar trebui sa fie calculatéa fin
functie de un criteriu obiectiv, cum ar fi
datele Eurostat.

Exemplu de crestere:

e se poate solicita adaugarea inflatiei si a
dobéanzilor la costurile reale, dar o astfel de
solicitare va trebui sa fie pe deplin justificata
[a se vedea sectiunea 3.4 punctele (v) si

(vi)]

Exemplu de reducere:

e Se solicita doar acces limitat

e Daca solicitantul potential solicita accesul la
un singur test/studiu, se poate argumenta
ca acesta nu ar trebui sa plateasca pentru o
parte relativa a taxelor administrative
generale platite de proprietarul datelor
pentru justificarea dosarului sau [a se vedea
sectiunea 3.4 punctul (viii)]

e In ma&sura in care acest lucru face parte din
cererea furnizorului de date, solicitantul
potential nu ar trebui sa participe la costurile
respective daca va trebui sa plateasca

costuri similare pe parcursul cererii sale
ulterioare

Exemplu de crestere:

e Se poate solicita adaugarea

inflatiei/dobéanzilor, dar o astfel de solicitare
va trebui sa fie pe deplin justificata

Exemplu de reducere:

Se solicita doar acces limitat

Exemplu de crestere:

Se poate solicita adaugarea inflatiei/dobanzilor,
dar o astfel de solicitare va trebui sa fie pe
deplin justificata

Reducere posibila:
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interne

Taxele si costurile suportate la nivel

intern de catre proprietarul datelor,

inclusiv:

e costurile aferente ,capitalului de
truda”, si anume efortul depus
in generarea testului/studiului
de proprietarul datelor si/sau
personalul sau
cheltuielile de calatorie
calculele om-zi, bazate pe
valorile personalului ierarhic

5. Costurile factorilor de risc
Se poate solicita aplicarea unui
factor de risc la calculul global al
costurilor, in cazul in care
participantul la programul de
revizuire este un IMM

Se solicita doar acces limitat

Exemplu de reducere:
Se solicita doar acces limitat
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